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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 0369/2019

Rio de Janeiro, 02 de maio de 2019.

Processo n° 0210741-97.2017.4.02.5151,
ajuizado por | |

O presente parecer visa atender a solicitagéo de informagées técnicas do 5°
Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Seg¢&o Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto
ao medicamento Eltrombopague Olamina 50mg (Revolade®).

| - RELATORIO

1 Para elaborag&o deste Parecer foram considerados os documentos médicos
acostados ao processo (fl. 79 e 88).

2 Apensado ao processo (fls. 60 a 63) encontra-<se o PARECER

TECNICO/SES/SJ/INAT-FEDERAL N° 0578/2018, emitido em 18 de julho de 2018, onde
foram esclarecidos os aspectos relativos as legislagbes vigentes a época, ao quadro clinico
que acomete a Autora (purpura trombocitopénica idiopatica) e a indicacdo e
disponibilizagéo do medicamento Eltrombopague Olamina 50mg (Revoladeq’). Assim como
foi sugerido que o médico assistente avaliasse a possibilidade de usar os medicamentos
padronizados no SUS (Azatioprina 50mg e Danazol 100mg) em alternativa terapéutica ao
pleito n&o padronizado.

34 Apds emiss@o do parecer supracitado foram acostados documentos do
Hospital Federal de Ipanema (fls. 79 e 88), emitidos em 29 de janeiro e 15 de abril de 2019,
pelo médico | |, informando que a

Autora, 34 anos, possui diagnésfico de Piirpura Trombocitopénica Imune, politratada,
refrataria a corticosteroides, Imunoglobulina, Rituximabe, Danazol, Ciclofosfamida, desde
2016. Com dificuldade de realizagdo de esplenectomia, devido a demora para
disponibilidade de marcagdo de procedimento e de Imunoglobulina Humana (IVlg)
(medicagdo de alto custo) para preparagdo de ato cirtirgico. No momento, em tentativa de
imunossupress&o com Micofenolato de Mofetil. Plaquetometria de 10/04/2019 = 3.000/mm>.
Devido ao cenario descrito, @ Autora tem indicagdo de terapia com agonista do receptor de
trombopoetina, aguardando liberac&o da justiga. Foram informadas as Classificagdes
Internacionais de Doengas (CID-10): D69 — Purpura e outras afeccoes hemorragicas e
D69.3 - Purpura trombocitopénica idiopatica.

Il — ANALISE

DA LEGISLACAO

Em atualizagdo ao abordado em PARECER TECNICO/SES/SJ/INAT-FEDERAL N°
0578/2018, emitido em 18 de julho de 2018 (fis. 60 a 63), segue:
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1 A Resolucéo SMS/RJ n° 3733 de 14 de junho de 2018, definiu o elenco de

medicamentos, saneantes, antissépticos, vacinas e insumos padronizados para uso nas
unidades da Secretaria Municipal de Saude do Rio de Janeiro, compreendendo os
Componentes Basico, Hospitalar, Estratégico e Basico e Hospitalar, a saber, Relagéo
Municipal de Medicamentos Essenciais no ambito do Municipio do Rio de Janeiro
(REMUME-RIO), em consonancia com as legislagées supramencionadas.

DO QUADRO CLINICO / DO PLEITO

Conforme abordado' em PARECER TECNICO/SES/SJ/NAT-FEDERAL N° 0578/2018,
emitido em 18 de julho de 2018 (fls. 60 a 63).

Il - CONCLUSAO

1. Infforma-se que no item 5 da Conclusio do PARECER
TECNICO/SES/SJ/NAT-FEDERAL N° 0578/2018, emitido em 18 de julho de 2018 (fls. 60 a
63) este Nucleo recomendou avaliagdo médica quanto a possibilidade de utilizac&o dos

medicamentos disponibilizados pelo CEAF _(Azatioprina 50mag e Danazol 100mg) no

tratamento da Autora, em alternativa ao medicamento pleiteado ou, em novo documento
esclarecesse os motivos da sua contraindicaco.

2. Neste sentido, foram emitidos novos documentos médicos, os quais foram
acostados ao processo (fls. 79 e 88), com relato de que a Autora tem “...diagnéstico de
Parpura Trombocitopénica Imune, politratada refratdria a corticosteroides,
Imunoglobulina, Rituximabe, Danazol, Ciclofosfamida, desde 2016".

3 Assim, observa-se que a Autora ja fez uso de Danazol (fl. 88), sem efeito. E,

dé Micofenolato de Mofetil (fl. 88), medicamento de mesma classe terapéutica da
Azatioprina, também sem melhora. Portanto, este Nicleo entende que o pleito
Eltrombopague Olamina 50mg (Revolade®) caracteriza-se como uma nova abordagem

a terapéutica da Reguerente.

4. Reitera-se que o medicamento pleiteado Eltrombopague Olamina 50mg
(Revolade®) possui indicacéo clinica, que consta em bula', para o tratamento do quadro
clinico que acomete a Autora, conforme relato médico — Pirpura Trombocitopénica Imune
(fl. 79 e 88).

5. No que tange & disponibilidade do medicamento pleiteado no SUS, cabe
informar que Eltrombopague Olamina foi incorporado ao SUS para o tratamento da
purpura trombocitopénica idiopatica (PTI), conforme disposto na Portaria SCTIE/MS N° 72
de 11 de dezembro de 2018% Acrescenta-se que, de acordo com o Decreto n° 7.646, de 21
de dezembro de 2011°, ha um prazo de 180 dias, a partir da data da publicacdo, para

'Bula do medicamento Eltrombopague Olamina (Revolade‘) por Novartis Biociéncias S.A. Disponivel em:

<http://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=2524251201 7&pldAnexo=1039

0765>. Acesso em: 02 mai. 2019.

2Comissao Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Relatério de Recomendagéo

Eltrombopague olamina no tratamento da purpura trombocitopénica idiopatica (PTI). Disponivel em: <

http://conitec.gov.brﬁmages/ReIatorioslzm8/Recomendacao/Relatorio_EItrombopagueOlamina_PTl.pdf >, Acesso

em: 02 mai. 2019.

*Decreto n° 7.646, de 21 de dezembro de 2011. Disp&e sobre a Comissdo Nacional de Incorporagéo de

Tecnologias no sistema unico de Salide e sobre o processo administrativo para incorporagéo, exclusdo e alteragéo
2

NUCLEO DE ASSESSORIA TECNICA /SJ/SES




L pemod
GOVERNO DO ESTADO DO RIO DE JANEIRO
SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE
i SUBSECRETARIA JURIDICA
NUCLEO DE ASSESSORIA TECNICA EM AGOES DE SAUDE

efetivar a oferta desse medicamento no SUS. Portanto, o Eltrombopague Olamina ainda

nao esta disponivel para o tratamento de pacientes com plrpura trombocitopénica
idiopatica (PTI).

E o parecer.

Ao 5° Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Segdo Judiciaria
do Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.
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de tecnologias em salide pelo Sistema Unico de Salide — SUS, e da outras providéncias. Disponivel em:
<http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2011-2014/2011/Decreto/D7646,.htm>. Acesso em: 02 mai. 2019.
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