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

PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS-FEDERAL N° 0780/2018
Rio de Janeiro, 13 de agosto de 2019.

Processo n® 5044338-57.2018.4.02.5101,
ajuizado por | |

O presente parecer visa atender a solicitacéo de informagdes técnicas do 2°
Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Segéo Judicidria do Rio de Janeiro, guanto
ao medicamento Eltrombopague Olamina 50mg (Revolade®).

J o RELATORIO

1. nsado ao processo (Evento 7_PARECER1_Paginas 1 a 5) encontra-se
o PARECER T NICOISESISJINATJUS-FEDERAL N° 1085/2018, emitido em 18 de
dezembro de 2018, onde foram esclarecidos os aspectos relativos as legislacdes vigentes &
época, ao quadro clinico que acometia a Autora (Purpura trombocitopénica idiopatica) e
a indicagdo e disponibllizagdo do medicamento Eltrombopague Olamina 50mg
(Revolade®).

2, Apés emissao do parecer supracitado, foram acostados ao Processo novos
documentos médicos. Para elaboragdo do presente Parecer Técnico foram considerados os
documentos médicos acostados ac Evento34_ANEXO2 pag. 2 e Evento34 ANEXO3_pégs.
4 e 7, por estarem devidamente datados e assinados pelo profissional emissor, além de
serem suficientes para apreciagao do pleito.

3, Foram acostados documentos médicos do Hospital Universitario Ciementino
Fraga Filho — UFRJ (Evento34_ANEXO2 _pag. 2 e Evento34_ANEXO3 pags. 4 e 7
emitidos em 16 de Janeiro, 25 de janeiro e 18 de fevereiro de 2019, pelos médicos

| (CREMERJ D {CREMERJ

| ECH P'l (CREMERJ ),
segundo Os quais a Autora apresenta diagnostico de urpura Trombocitopénica
Idiopética, com o quadro clinico de trombocitemia refrataria, j& tendo realizado
esplenectomia em 1994 sem resposta também sem resposta ao uso de prednisona e
azatiopnna Ja fez uso Da - sta
toxicidade hepatica (ggmgﬁ mg}_gr gug 1000) A pr6x|ma Iinha de tratamento proposta é
com o medicamento Eltrombopague Olamina 50mg (Revolade®). Foi informada a seguinte
Classificagdo Internacional de Doengas (CID-10): D69.3 - Pdrpura trombocitopénica
idiopatica. Desta forma, foi prescrito:

+ Eltrombopague Olamina SOmg (Revolade®) — 02 comprimidos ao dia.
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|| - ANALISE

DA LEGISLACAO/DO QUADRO CLINICO! DO PLEITO

Conforme abordado no PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 1095/2018,
emitido em 18 de dezembro de 2018 (Evento 7_PARECER1_ P4ginas 1 a 5).

Il - CONCLUSAO
1. Inicialmente destaca-se que o pleito Eltrombopague Olamina (Revolade®)
i indicaga i ! para o tratamento do quadro clinico que

acomete a Autora - Purpura trombocitopénica idiopatica, conforme relatos médicos
(Evento1_ANEXO2. pags.5, 7-11, 22; Evento34_ANEXO2_pag. 2 =
Evento34_ANEXO3_péag. 7).

2. Em ateng&o ao contido no Despacho Judicial acostado ao processo (Evento
9_DESPADEC1_Pagina 1), cumpre esclarecer que em novo documento médico
apresentado (Evento 34 ANEXOZ Pagina 2). é relatado que " pacienta ja_fez gg g_g

m_a_r&r_' gue 10002 Desta forma o plerto Eltrombopague Olamlna (Revolade !}g g
Mﬂ_ﬁg@m para o tratamento do quadro clinico da Autora.

Em carater informativo destaca-se que para o tratamento da Plrpura
Trombocltopanlca Idiopatica, o Ministério da Salde publicou recentemente novo
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) (Portaria Conjunta SCTIE/SAS/MS n°
09/2019, publicada em 07 de agosto de 2019). Por conseguinte, a Secretaria de Estado de
Satde do Rio de Janeiro (SES/RJ), disponibiliza atualmente, por meio do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF). os medicamentos: Azatioprina 50mag,

Imunoglobuling Humana 5.0g°

Danazol 100mg e

4. . No que tange a disponibilidade do medicamento pleiteado no SUS, cabe
informar que Eltrombopague Olamina foi incorporado ao SUS para o tratamento da
purpura trombocitopénica ldiopitica (PT1), conforme disposto na M

72 de 11 de dezembro de 2018°. Acrescanta-se gue, de acordo com o Decreto n® 7,646, de

'Bula do medicamento Eltrombopague Olamina (Revobdo’) por Novartis Biociéncias S.A. Disponivel em: <
hitp:/iwww.anvisa.gov, bddatavbalﬁlq_mennVlsulnurBull.up?pNuTnmmo-ﬂem1201 9&pldAnexo=113638
99>. Acesso em: 07 ago. 2019,

2 MINISTERIO DA SAUDE. Comisso Nacional de Incorporagdo de Tecnelogias no SUS — CONITEC. Protecolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas de Plrpura Trombocitopénica Idiopética. Relatério de Recomendago n® 452 de
agosto/2019. Disponivel em: <

http//conitec. gov.brfinagumalmmmmmﬂo_PCDT PurpuraTrombocitopenicaldiopatica pdf>. Acesso
em: 08 ago. 2018,

3 MINISTERIO DA SAUDE. Comissao Nacional de Incorporagio de Tecnologias no SUS— CONITEC. Relatério de
Recomendagion® 404 de novembro/2018. Eltrombopague olamina no tratamento da pdrpura trombocitopénica
idiopatica (PTI). Disponivel em; <
http://conitec.gov.briimages/Relatorios/2018/Recomendacac/Relatorio_ElrombopagueOlamina_PTl.pdf >, Acesso
em: 08 ago. 2018,
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21 de dezembro de 2011°, artir da data da publicacso
efetivar_a oferta desse medicamento no SUS. Entretanto, em consulta ao Sistema de

Gerenciamento da Tabela de Procedimentos, Medicamentos e OPM do SUS (SIGTAP), na
competéncia de agosto/2019, verificou-se que o Eltrombopague Olamina ainda néo esta
disponivel para o tratamento de pacientes com purpura trombocitopénica idiopatica (PTI).

5. Convém elucidar ainda que, de acordo com o novo PCDT, recomenda-se
que pacientes com PTI refrataria sejam inicialmente tratados com Azatioprina ou
ciclofosfamida tendo em vista a manor experlencia com seu uso e com o controle de efeitos
adversos. ientes devem ser
g_uggmuyg No caso de falha deste paclentes deverdo ser tratados com Danazol, com
excecgéo de criancas e adolescentes pré-puberes, em vista do potencial de virilizagdo desse
medicamento e de seguranga incerta nessa faixa etaria. Vincristina é reservada aos casos
de falha terapéutica ou refratariedade aos demais agentes, ou a criangas e adolescentes
pré-puberes com refratariedade ou falha a ciclofosfamida/Azatioprina e eltrombopague®.

6. Tendo em vista o exposto reitera-se que o Eltrombopague Olamina
(Revolade®) , a_alte apéutica para o tratamento do quadro clinico da
Autora, conforme prevusto no PCDT para tratamento do quadro clinico que a acomete —
Parpura Trombocitopénica Idiopética (PTI)%

7. Contudo, esclarece-se que embora_tenha sido pleiteado & inicial o
Eltrombopague Olamina (Revolade®) na concentracdo de 25mg (Evento1_INIC1_pag. 13),

no novo receituario acostado ao processo emiudo em 18 de fevereiro de 2019
(Evento34_ANEXO3_pég. 4) ascrita a - 430 de 5 5 3 .
Mmm

= > ] 3 ) )8 A L i

dose m;clal recomendada da 60mg uma Vez ao dua Apos iniciar o tratamento a dose deve
ser ajustada para atingir @ manter a contagem de plaquetas 2 50.000/ microL, conforme
necessldade para redug8o do risco de sangramento, A dose diaria de 76mg nao deve ser

cedida. Os testes de funt;ao hepética e hematolégicos devem ser monitorizados
regularmente durante o tratamento e a dose deve ser modificada com base na contagem
plaquetaria. Depois de qualquer ajuste de dose a contagem plaquetaria deve ser avaliada,
pelo menos semanalmente, por duas a trés semanas. Para verificar o efeito de qualquer
ajuste de dose sobre a resposta de plaquetas do paciente antes de se decidir sobre outro
aumento deve-se esperar pelo menos duas semanas. _Q_mmwm@mpﬂg,

‘Decreto n° 7.646, de 21 de dezembro de 2011. DispSe sobre a Comisséio Nacional de [ncorporagéo de
Tecnologias no sistema Gnico de Saide e sobre o processo administrativo para incorporago, exciusfio e alterago
de tecnologias em sadde pelo Sistema Unico de Saude — SUS, e d4 outras providéncias. Disponivel em:
<http://www.planalto.gov.briccivil_03/_Ato2011-2014/2011/Decreto/D7646.htm>. Acesso em: 07 ago. 2019.
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apés 4 semanas de tratamento com 75mg uma vez ao dia, caso a contagem de plaquetas
0__aumente niveis suficiente: ra evitar 5 sangram inicamente
relevantes’. Os pacientes dev r_avalia icamente e ontinuagdo
tratamento deve ser decidida com base na avaliagdo clinica do médico. Assim,
destaca-se a_Iimportdncia da Autora realizar avaliacdes médicas periodicamente
visan lizar o quadro clinico e a i alizada, uma vez que lano
utico pode sofrer alteracdes.

9. Em consulta eletrdnica por e-mail & Secretaria Es\adual de Salde - SES/RJ,
verificou-se que a Autora possui cadastrado ativo no CEAF para o recebimento do
medicamento Azatioprina 50mg (comprimido) tendo efetuado a dltima retirada, em 14 de
margo de 2019, na quantidade de 80 comprimidos, no polo RioFarmes.

E o parecer.

Ao 2° Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Secao Judiciaria
do Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

FERNANDO ANTONIO DE A. GASPAR JULIANA PE’@MDE CASTRO
Médico Fa
CRM-RJ 52:52896-3
ID. 3.047.165-6

CRF-RJ 22.383

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
ID. 436.475-02
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