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Processo n° 0938820-21.2024.8.19.0001,
ajuizado por

, heste ato representado por

Trata-se de Autor (DN: 11/04/2000 — 24 anos) com diagndstico com aplasia
de medula grave diagnosticada em 2010, tendo sido realizada imunossupressao intensiva
com imunoglobulina antitimdcito e ciclosporina oral, com resposta parcial, porém mantém-
se dependente da imunossupressdo (doses altas de ciclosporina com efeitos colaterais
graves). Tendo em vista estudo publicado no New England Journal of Medicine, resultados
demonstraram que a associagao de eltrombopague a imunossupressor melhora a taxa, rapidez
e forca da resposta hematoldgica, entre pacientes com anemia aplastica grave nao tratados
anteriormente com o farmaco, sem efeitos toxicos adicionais. Indica-se eltrombopague
olamina 25mg (Revolade®) — 50mg/dia, com avaliacdo da resposta em 14 dias; caso nio
tenha resposta, vai-se aumentar 25mg a cada 14 dias até resposta segura com dose maxima
de 150mg/dia (Num. 150385867 - Pag. 1).

A anemia aplastica (AA) ou aplasia de medula dssea é uma doenca rara,
caracterizada por pancitopenia moderada a grave no sangue periférico e hipocelularidade
acentuada na medula 6ssea, sendo a mais frequente das sindromes de faléncia medular.
Entretanto, seu diagndstico, por ndo ser facil, deve ser de exclusdo, tendo em vista que varias
outras causas de pancitopenia podem apresentar quadro clinico semelhante ao de aplasia. E
uma doenca desencadeada por causas congénitas ou adquiridas. Uso de medicamentos,
infeccOes ativas, neoplasias hematoldgicas, invasdo medular por neoplasias nao
hematoldgicas, doencas sistémicas (como as colagenoses) e exposi¢do a radiacdo e a agentes
quimicos encontram-se entre as causas adquiridas. Ela pode ser classificada em moderada e
gravel.

A anemia aplastica grave é caracterizada por medula éssea com menos de
25% de celularidade, ou com menos de 50% de celularidade e em que menos de 30% das
células sdo precursores hematopoiéticos, e presenca de no minimo dois dos trés critérios:
contagens de reticuldcitos abaixo de 20.000/mm?3, neutrometria abaixo de 500/mm?® e
plaguetometria abaixo de 20.000/mm?2. O nlimero de neutrdfilos ao diagnéstico menor do que
200/ mm? caracteriza a AA como muito gravel.

O tratamento de AA varia de acordo com a gravidade da doenca e com a
idade do paciente. Nos casos moderados, estdo indicados somente tratamento de suporte,
com transfusdes de concentrado de hemécias e plaquetas conforme indicagGes clinicas, e

! BRASIL. Ministério da Salde. Portaria SAS/MS n° 1300, de 21 de novembro de 2013. Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas da Anemia Aplastica Adquirida. Disponivel em: < https://www.saude.ba.gov.br/wp-
content/uploads/2020/09/PROTOCOLO-CLINICO-E-DIRETRIZES-TERAPEUTICAS-ANEMIA-APLASTICA-
ADQUIRIDA.pdf >. Acesso em: 4 dez. 2024.
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tratamento com antibidticos em casos de infeccdo. Se houver necessidade transfusional
significativa ou uso frequente de antibidticos, pode-se considerar a indicacdo de terapia
imunossupressora combinada. J& nos casos graves e muito graves (definidos como a
presenca de neutréfilos ao diagnéstico em nimero menor do que 200/mm?3), indica-se o
transplante  de células-tronco  hematopoiéticas (TCTH) alogénico ou terapia
imunossupressora combinada’.

O medicamento eltrombopague olamina (Revolade®) apresenta registro na
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) e esta indicado em bula para?:

¢ plaguetopenia em pacientes adultos com purpura trombocitopénica idiopatica (PTI)
de origem imune, os quais tiveram resposta insuficiente a corticosteroides,
imunoglobulinas ou esplenectomia (retirada do bago).

e pacientes pediatricos acima de 6 anos com purpura trombocitopénica idiopatica
(PTI) de origem imune, com duracdo de 6 meses ou mais desde o diagndstico, 0s
quais tiveram resposta insuficiente a corticosteroides, imunoglobulinas ou
esplenectomia (retirada do baco).

e pacientes com purpura trombocitopénica idiopatica que apresentam risco aumentado
de sangramento e hemorragia.

e para o tratamento de primeira linha de pacientes adultos e pediatricos acima de
6 anos com Anemia Aplasica Severa (AAS) em combinacdo com terapia
imunossupressora padrao.

e pacientes adultos com Anemia Aplésica Severa (AAS) adquirida que foram
refratarios a terapia imunossupressora prévia ou que foram extensamente
tratados previamente e ndo sejam elegiveis ao transplante de células tronco
hematopoiéticas.

Destaca-se que o medicamento eltrombopague olamina 25mg pertence ao
Grupo 1B?® de financiamento do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica
(CEAF), sendo fornecido pela Secretaria de Estado de Saude do Rio de Janeiro (SES/RJ)
para o tratamento da anemia aplastica grave em pacientes adultos, conforme Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da Sindrome de Faléncia Medular (Portaria
Conjunta n° 23, de 1 de novembro de 20224).

Em consulta ao Sistema Nacional de Gestdo da Assisténcia Farmacéutica
(Horus), verificou-se que nunca houve pela parte autora solicitacdo de cadastro no CEAF
para o recebimento do referido medicamento.

Perfazendo os critérios de inclusdo do PCDT supramencionado para o
recebimento do medicamento eltrombopague 25mg, o Autor ou seu representante legal
devera solicitar cadastro no CEAF comparecendo a RIOFARMES, sito na Rua Jdlio do

2 ANVISA. Bula do medicamento por eltrombopague olamina (Revolade®) por Novartis Biociéncias S.A. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351594727201604/>. Acesso em: 4 dez. 2024.

3 Grupo 1B - medicamentos financiados pelo Ministério da Satide mediante transferéncia de recursos financeiros para aquisicéo
pelas Secretarias de Satde dos Estados e Distrito Federal sendo delas a responsabilidade pela programag&o, armazenamento,
distribuicéo e dispensacdo para tratamento das doengas contempladas no &mbito do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica.

4 BRASIL. Ministério da Sadde. Portaria Conjunta n° 23, de 1 de novembro de 2022. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas da Sindrome de Faléncia Medular. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/protocolos/20221109_pcdt_sindrome_falencias_medulares.pdf >. Acesso em: 4 dez. 2024.
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Carmo, 175 — Cidade Nova (ao lado do metré da Praca Onze) de 2% a 62 das 08:00 as 17:00
horas, portando Documentos pessoais: Original e Cdpia de Documento de Identidade ou da
Certiddo de Nascimento, Copia do CPF, Cdpia do Cartdo Nacional de Satde/SUS e Cépia do
comprovante de residéncia e Documentos médicos: Laudo de Solicitagdo, Avaliacdo e
Autorizacdo de Medicamentos (LME), em 1 via, emitido a menos de 90 dias, Receita Médica
em 2 vias, com a prescricdo do medicamento feita pelo nome genérico do principio ativo,
emitida a menos de 90 dias (validade de 30 dias para medicamentos sob regime especial de
controle — PT SVS/MS 344/98).

E o parecer.

Ao 3° Juizado Especial Fazendario da Comarca da Capital do Estado do
Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.
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