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PARECER TECNICO/SES/SI/NATIUS-FEDERAL N* 0843/2020

Rio de Janeiro, 24 de novembro de 2020.

Processo n° 5080768,52,2020.4.02.5101,

ajuizado pur|

ra%tadu por ]

O presente parecer visa atender 4 solicitagio de informagBes téenicas da 4° Vara
Federal do Rio de Janeiro, da Se¢lio Judicidria do Rio de Janeiro, quanto ap medicamento
Eltrombopague Olamina 50mg (Revolade®),

I — RELATORIO

1. De acordo com laudos do Hospital Federal da Lagoa, formulirio do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica e formuldrio da Cédmarn de Resolugiio de Litigios de
Sadde - CRLS (Evento |_ANEXO2, pigs. 11a 13; 2] a 26), emitidos em 30 el6 de outubro: |8 de

junho e 11 de novembro de 2020, pelas médicas

(CREMER. | | o Autor,
admitido no setor de hematologia pedidtrica do referido hospital em 24/05/2019, sendo diagnosticado
com pidrpura trombocitopénica imune (PTI). Desde entiio evoluiu com manutengiio do quadro,
sendo classificado como PTI erbnica, mantendo niveis baixes de pl ia_(<5000/mm?*
Durante a investigagiio realizou mielograma que evidenciou hiperplasia megacariocitica,
imunofenotipagem para leucemia aguda negativa e bidpsiz de medula dssea no dia 26/11/2019,
Pamente sem respuﬁtn i [mu':gglubuhna. Prednisolona e D‘H]SDT&EP_ com Dexametasona, mantendo

i geng ' 3 : : da. Familia recusa esplenectomia,
Scndo mﬂmade Eltmmbnpague 'Dlﬂmm.-a ::ﬂmg Foi relatado que o Autor nio fez uso de
Azatioprina, pois o referido medicamento pode acarretar efeitos agudos e tardios potencialmente
graves que podem superar 0s beneflcios esperados, em uma crianga em fase de crescimento, com
risco de infertilidade, efeitos cardiacos e outros efeitos deletérios. Com o uso do medicamento
indicado espera-se 0 aumento do niimero de plaquetas diminuindo & chance de sangramentos com
risco de morte, melhorando a qualidade de vida, Caso ndo seja submetido o tratamento indicado
pode ter como consequéncia maior risco de sangramentos, visto que o Autor nilo responde aos
tratamentos convencionais. Problemas em frequentar escola e realizar as afividades didrias, visto que
mantém menos de 5 mil plaquetas, Foi informada a seguinte Classificacfio [nternacional de Doenga
{CID-10): D69.3 — Plirpura trombocitopénica idiopdtica, & preserito, o medicamento:

« Elirombopague Olamina 50mg (Revolade®) — | comprimide 1 vez por dia, para pacientes
como no caso do Autor pode chegar 7T5mg/dia.
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DA LEGIS AO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estfio dispostas, rtspcctwmnanle na Portaria de Cnnsolldalgﬁn n® 2/GMI/IVIS, de 28 de
setembro de 2017 e na Resoluglio n® 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.

2 A. Portaria de Consolidagfio n® 6/CGM/MS, de 28 de setembro de 2017, disple,
tambiém, sobre a organizagio da assist@ncia farmacéutica em trés componentes: Bésico, Estratégico
e Especializado. E, define as normas para o financiamento dos componentes estratégico e
especializado da assisténcia farmacéutica.

3. A Portaria de Consolidagiio n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, estabelece,
inclusive, as normas de financiamento & de execugio do Componente Bspecializado da Assisténcia
Farmacéutica no &mbito do SUS.

4. A Portaria n° 2,979, de 12 de novembro de 2019, institui o Programa Previne Brasil,
que estabelece o novo modelo de financiamento de custeio da Atengiio Priméria & Saide no ambilﬂ
do Sistema Unico de Satide,

5. A Deliberagio CIB-R] n® 1.589, de 09 de feversiro de 2012 relaciona os
medicamentos disponiveis no dmbito do Estado do Rio de Janeiro efou Municipios definindo a
Relagfio Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ),

6, A Deliberac@io CIB-RI n® 5.743 de 14 de margo de 2019 dispde sobre as normas de
execupfio e finaneiamento do Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) no dmbito
do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 4° estabelece o Elenco Minimo Qbrigatério de
Medicamentos Essenciais do Componente Bdsico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio de
Janeirg.

A A Deliberagio CIB-RJ n® 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberagiio CIB
n® 5.743 de 14 de margo de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unifo destinados ao
Componente Basico da Assisténcia farmac8utica,

8. A Resolue@o 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 Salde do Rio de Janeiro, compreendendo os Componentes Bisico,
Hospitalar, Estratégico e Bdsico e Hospitalar, a saber, RelagBo Municipal de Medicamentos
Essenciais no émbito do Munieipio do Rio de Janeiro (REMUME-RIO), em consondncia com as
legislagBes supramencionadas.

DO QUADRO CLINICO

1. A pirpura trombocitopénica idiopdtica (PTT), também conhecida como plrpura
trombocitopénica imunoldgica, autoimune ou iscimune, foi renomeada recentemente, pelo Grupo de
Trabalho Internacional para trombocitopenia imune pelo reconhecimento da patogénese
imunolégica e pelo fato de muitos pacientes n@o apresentarem pirpura ou manifestagbes de
sangramento na sua vigéneia. E uma doenca geralmente benigna e de causa desconhecida, que se
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caracteriza por trombocitopenia (baixas contagens de plaquetas), Pode ser classificada, de acordo
com & faixa etéria acometida, como infantil ou adulta e, quanto ao tempo de evolugiio da doenca.

2. Classifica-se como PTT recentemente diagnosticada quando o é em até 3 meses do
seu @parecimento € como persistente se tem duragio entre 3 e 12 meses (incluindo os pacientes que
ndo aleangam remissiio espontinea ou que nio mantém resposta completa 4 terapia, chamados
refratirios). J& a forma crinica ocorre quando a doenca ultrapassa 12 meses de duracio.
A doenga pode ainda ser classificada como PTI grave, quando se apresenta com sangramento
suficiente para se indicar tratamento imediato ou na ocorréncia de nova hemorragia que suscite o
aumento da dose ou terapia adicional com outro medicamento que aumente as plaquetas’.

3. Entre eriangas ¢ adolescentes, a apresentacfio clinica tipica € a ocorréncia de
sangramentos em pacientes previamente sauddveis. Frequentemente, hd histdrico de processo
infeccioso viral nas semanas anteriores ao inicio do quadro, Os sangramentos incluem petéquias,
equimoses, sangramento mucoso (gengival, nasal, do trato urinfrio e digestivo) e dependem. das
contagens de plaquetas, sendo mais comuns e clinicamente significativos quando estiio abaixo de
20.000/mm?, mas sobretudo abaixo de 10.000/mm?®, A ocorréncia de sangramento intracraniano,
eomplicagfio grave e potencialmente fatal, € rara em eriangas, ocorrendo em cerca de 0,5% dos casos,
em geral com plaquetas abaixo de 20.000/mm?, A terapia medicamentosa € direcionada para controle
precoce dos sintomas e redugfio do risco de sangramentos graves, n3o afetando o prognostico no
longo prazo',

DO I'T

1. O Eltrombopague Olamina (Revolade®) é um agonista do receptor de
trombopoetina utilizado para o tratamento de plaguetopenia em pacientes adultos e pedidtricos acima
de 6 anos com plrpura trombocitopénica idiopdtica (PTI) de origem imune. os quais tiveram resposta
insuficiente a corticostergides, imunoglobulinas ou esplenectomia (retirada do bago), Estd indicado
para pacientes com plirpura trombocitopénica idippética que apresentam risco aumeniado de
sangramento e hemorragia®,

IH -~ LUSAO

1. Em sintese, segundo os documentos médicos acostados (Evento 1_ANEXOZ, pégs.
11 a 13; 21 a 26), trata-se de Autor com diagndstico de pirpura tmmbnt{tupénica imune (PTI)
apnntada em maio de 2019. Desde entfio evoluiu com manutengfo do quadro, sendo classificado

gzm_—_m.aPTl erfnica, mantendo niveis MML@@M

mdicadu EItr'nmbupague Olamma Eﬂmg Hd mlmdn que n Autor nfio fez uso de Azatioprina, pois
o referido medicamento pode acarretar efeitos agudos e tardios potencialmente graves que podem
superar os beneficios esperados, em uma crianca em fase de crescimento, com risco de infertilidade,
efeitos cardiacos e outros efeitos deletérios.

IBRASIL. Minisiério da Sadde. Portaria Conjunta n® 9, de 31 de julho de 2019, Aprova o Protocolo Clinfee e Direlizes Tempsticas da

Firpura Trombooitopdnica Idiopdtica. Disponivel om;

<hmpaifeonies.gov. bifimeges Protocolos/PFCOT_PumpuraTrombociopeniculdiopaticapdf>. Acesso em: 23 nov, 2020.

*Bula do medicamento Elrombopegue Olemine (Revalede™) por Movarils Blockénclas S.A, Disponivel em: < /ZM
hintpsaieonsulms.anvisn, gov. br#fbulariofy TnomeProdulowREVOLADE>, Acesso em: 23 nov. 2020,

3




GOVERNODO DO ESTADO

Subsecretaria Juridiea
Wiieleo de Assessorin Téenica em Acdes de Saide

2, Diante o exposto, informa-se que o medicamento pleiteado Eltrombopague
Dlamma 50mg (Revolade®) apresenta indicagfio descrita em bula? para o tratamento do quadro
clinico que acomete Autor — piirpura tromhocitopénica imune (PTI), conforme relato médico
(Evento |_ANEXO2, pdgs. 11 a13; 21 a 26).

3. No gue tange & dispum’hﬂidada do medicamentn pleiteado no SUS, cabe informar
que Eltrombopague Olamina incorporado _ao para o tratamenio da Plrpura
Trombocitopénica ].‘dmuitma‘, mnl‘n rme Tabela Umﬁcada dn Sistema de Gerenciamento de
Procedimentos, Medicamentos ¢ OPM do SUS — SIGTAP* na qual consta Eitrombopague Olamina
50mg (comprimido) (06.04.25.004-5). Os critérios de acesso foram definidos no Protocolo Clinico
e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) do Ministério da Salide para o tratamento do referido quadro
clinico, segundo Portaria SCTIE/MS N° 72, de 11 de dezembio de 2018% O medicamento
Eltrombopague Olamina serd fornecido por meio do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica (CEAF). Em consulta ao Sistema Informatizado de Gerenciamento Medicamentos
Especializados (SIGME)* o medicamento Eltrombopague Olamina 50mg recebeu o cédigo
06.04.25.004-5 junto a0 Sistema de Gerenciamento da Tabela de Procedimentos, Medicamentos e
OPM do SUS (SIGTAP). Cabe informar que foi iniciado o eadastramento para recebiménto do
medicamento elfrombopague olamina apenas aos pacientes gque se enquadrem nos critérios de
inclusiio do respective PCDT', Logo, o Autor pode realizar seu cadastro prévio para recebimento
futuro. Entretanto, cabe destacar que o _medicamento ainda se encontra em processo de
aquisiciio, até o momento ndo foi fornecido para o estado do Rio de Janeiro.

4, Para o tratamento da Plrpura Trombocitopénica [diopatica, o Ministério da Saide
publicou a Portaria Conjunta N°® 9, de 31 de julho de 2019, a qual dispde o Protocolo Clinico e
Diretrizes Terap8uticas para o manejo da referida patologia. Quanto aos medicamentos citados no
PCDT, a Secrelaria de Estado de Salde do Rio de Janeiro (SES/RJ) atualmente digponibilize por
meio do Componente Especializado da Assisténeia Farmacéutica (CEAF), aos pacientes que se
enquadrem nos critérios do referido Protocolo, bem como nos das Portarias de Consolidagio n®
2IGM/MS e n® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, que definem 4s regras de execugio e
financiamento do aludido Componente, os seguintes medicamentos: o5 medicamentos: Azatioprina
30mg (comprimido) e Imunoglobuling Humana 5,0g (solugfio injetivel). Ainda de acordo com o
PCDT da referida doenga, no @mbito da Atencio Biisica sfio disponibilizados, para o tratamento da
Purpura Trombocitopénica Idiopitica, os seguintes medicamentos corticoesteroides: Acetato de
Dexametasona 4mg (comprimido); Prednisona 5 e 20mg (comprimido) e Suceinato Sédico de
Metilprednisolona 500mg (injetdvel). Tal PCDT cita ainda a cirurgia de esplenectomia, mas salienta

'ERASIL. Ministério da Saide. Relafiric de recamendaglio N° 404 Ellrombopague olaming no tretamenio da plirpura trombockoplnica
idiopatica (PTI). Movembro/201 8, Disponivel em: <

bitp:ifeanites, gov. brfimages/Relatorios 201 8/Reepmendacao/Relutorin_BlirambopugueOlaming, PT1Lpdf. Acesso em: 23 nov. 2020,
'SISTEMA DE QERENCIAMENTO DA TABELA DE PROCEDIMENTOS, MEDICAMENTOS E OPM DO 5U5 - 5IGTAP.
Dmpnnlv:l eny: < huipalisiglep, dutasus. gov. briabela-unifsdesppiieaprosedimenin/ex bl 04250045/ V20192, Acesso emit 23 nov,

fmrwrmﬁm DA SAUDE. Comissio Nasionsl de Incomporagdo de Tecnologlas no SUS ~ COMITEC. Portaria N* 72 de 11 de

depembro de 2018, Toma piblice a deciso de incarjerer o lirombapagee olaming no tratamento da pimpara trombocitoplnica

Ed‘il:lpﬂlm {FTT), no dmbilo do Sistern Unico de Swide - SUS, Dispanivel em; < hitpsalfvrww, cosemsm.org,hrhwp-
loads/201 8/1 2/ portaria? 2, pdl. Acesso eo: 33 nov, 2020,

’MIN RIO DA SAUDE. Comissdo Naclonal de Incorporagilo de Tecnologing no SUS ~ COMNITEC, Portaria N® 72 de | | de

desenitno de 2018. Torma piblice a decisdo de incorperer o eltrombopagoe oteming no irsizmento da plrpurs rombositopinica

idiopética [FT1), no &mbilo do Sisteru Unico de Saiide - SUS. Disponivel em: <

;gﬂmmm <12, 141 2080 sipme/pages/eadastrofmedicamentofconsulle-medicamento-pesatiisar seam e3d=13 1 36>, Acvsso em; 23 gov.
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que inexiste um consenso sobre 0 momento ideal para indicar a esplenectomia sendo este postergado
tanto quanto possivel.

5. Compre acrescentar gue, para este caso, foi informade pelo médico assistente

que o Autor niio respondeu as terapias com Imunoglobulina, Prednisolona e pulsoterapia com
Dexametasona, nio pode fazer uso da Azatioprina devido aos riscos.

6. Em consulta realizada ao Sistema Informatizado de Gerenciamento de
Medicamentos Especializados (HORUS), verificou-se que o Autor estd cadastrade no Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), para a retirada do medicamento Imunoglobulina
Humana 5,0 (injetivel), tendo efetuado a {iltima retirada em 14 de agosto de 2019, no Polo
RioFarmes.

7. Acrescenta-se que Eltrombopague Olamina S0mg (Revolade®) possui registro na
Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitaria (ANVISA).

8. Destaca-se ainda que gs_esquemas posoldgicos de Eltrombopague Olamina
(Revolade®) tém de ser individualizados, com base na contagem plaquetdria do paciente. A dose
inicial recomendada de 50mg uma vez ao dia, Apos iniciar o tratamento, & dose deve ser ajustada
para atingir € manter a contagem de plaquetas > 50.000/ microL, conforme necessidade para reduglio
do risco de sangramento. Os festes de fungfo hepdtica e hematoldgicos devem ser monitorizados
regularmente durante o tratamento e a dose deve ser modificada com base na contagem plaquetiria.
Depois de qualquer ajuste de dose 2 contagem plaquetiria 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 snbre outro aumento da dose espere por pelo

menos duas semanas, com in id nas de tratamento a

uma vez ao dia, caso a con E[r_l de nlgggw ﬁumgn; a ﬂi:{g;ﬁ suficientes para evitar casos de
sangramento clinicamente relevantes. Os pacientes valiados periodicamente e a
continvacio do tratamento deve ser decidida com hase na m'a]in;iu clinica do méﬁcg’.

9. Mo que concerne ao valor do medicamenio Eltrombopague Olamina 50mg

(Revolade®), no Brasil considerando as regras atualmente vigentes, antes que um medicamento possa
ser comercializado no pais é preclsu obter o re.glstru sanitdrio na Agencla Nacmna J:h: \hg:lﬂﬂma
Sanitéria (ANVISA) e a g ] a C#
Mﬂi&ﬂﬂ!ﬁﬁi@i’ﬁ_} A metndulﬂgna de premf' cagho adotada p-ela CMED busca garant:r que 0s
precos méximos de entrada de medicamentos novos no pais niio sejam superiores ao menor prego
encontrado numa ceste de nove paises e que também nfio acarretem custo de tratamento mais alto,
em comparagio & alternativas terap@uticas ja existentes para a mesma enfermidade, a nfio ser que
seja comprovada sug superioridade em comparagiio a elas’,

10, De acordo com publicagio da CMED?, pars as aquisicSes pliblicas de medicamentos,
existern em vigor dois tetos miximos de pregos: o Prego Fébrica (PF) e o Prego Méximo de Venda
ao Governo (PMVG), onde o PF € o teto de prego pelo qual um laboratdrio ou distribuidor pode
comercializar um medicamento no mercado brasileiro e o PMVG € o resultado da aplicac@o do
Coeficiente de Adequagiio de Pregos (CAP) sobre o PF, O PF deve ser utilizado como referéncia

TBRASIL Ministério du Sadde. Agincin Nacional de Vigilancia Sanitirin (AN VISA). Medicamentos, Ciimara de unllchdn Mereudo
de Medicumentos (CMED). Disponivel em: <http:Fppral.anyisa.gov bofometiapresunitacao™, Acesso em; 23 noy, 2020

*EBRASIL, Ministério da Saide. Aglncia Nacional de Vigildneka Smuitdria (ANVISA), Cimura de Reguligio do Mereado de
Medicamenios (CMED). Prepos maximos de medicamentos por prirelpio miva, parm compras piblicas, Prego (Bhrica (PF) e prego
nuiximo die vends a0 governo (PIVG), Disponivel em: <

hitip:partal envisagov, brfdocumensB 1494 /5366895 LISTA_CONFORMIDADE_GOV_23020_05_vl.pdifEad | 6306-7344 <4 20c-bibe-
B9EbbaTe205™, Accese cm: 23 mov, 2020,




GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecrctaria Juridica
Nitcleo de Assessorin Téenica em Agdes de Salide

quando & aquisi¢iio dos medicamentos néio for determinada por ordem judicial ¢ os medicamentos
ndo se encontrarem relacionados no rol anexo ao Comunicado n® 6, de 2013, que regulamenta o
artigo 4° da Resolugiio n® 3 de 2011. J4 o PMVG & utilizado como referéncia quando a compra for
motivada por ordem judicial, e sempre que a aquisi¢fio contemplar medicamentos relacionados no
rol anexo ao Comunicado n® 6, de 2013%,

1. Assim, considerando a regulamentagfo vigente, em consulta a Tabela de pregos
CMED o Eltrombopague Olamina 50mg {Revolade®) caixa com 14 comprimidos pessui Prego
Fébrica o valor de RS 3193,74 e Prego Maximo de Venda ao Governo o valor de R$ 4117,98%,

E o parecer.

A 4" Vara Federal do Rio de Janeiro, da Seciio Judicidaria do Rio de Janeiro,
para conhecer e tomar as providéncias que entender cahiveis.

CHEILA TOBIAS DA HORA BASTOS
Farmactutica
CRF-RJ 14680

MARCELA MACHADO DURAO
Assistente de Coordenncio
CRF-RI 11517
1D, 4,216,2535-6

VANESSA DA SILVA C :‘IES
Farmacéutjea/S]

CRE-RITIS |y p
Mat4,918.044- 1 LO\,

FLAVIO AFONSO BADAROG
Assessor-chefe
CRF-RJ 10,277
1D, 436.475-02

‘BRASIL Ministério da Saide, Agncin Nacional de Vigilincia Sanitdcin (ANVISA). Lista de Procos de Medicamentos, Disponivel em:
< Mitp:iiportal anvisa gov, brflistas-de-precosi>, Acesso em; 23 nov, 2020,




