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Processo n° 5005290-19.2022.4.02.5117
ajuizado por | |

O presente parecer visa atender & solicitagdo de informagdes técnicas da 22
Vara Federal de Sdo Gongalo, da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao
medicamento Eltrombopague Olamina 50mg.

| - RELATORIO

1. Para a elaboragdo deste parecer técnico foram considerados o laudo e receituério do
Hospital Universitario Anténio Pedro — HUAP (Evento 1, ANEXO2, P4gina 16 e Evento 1,
ANEXO?2, Pagina 21) emitidos em 20 de maio de 2022 pelo medico | |

2. De acordo com os documentos médicos supracitados, o Autor apresenta diagndstico
compativel com anemia aplésica, estando em acompanhamento na referida unidade de
salde desde 2020. Ja foi submetido a tratamento com Timoglobulina, Ciclosporina e
Prednisona, sem resposta. Nao possui doadores para realizar transplantes de medula 6ssea,
tendo sido prescrito tratamento continua com o medicamento Eltrombopague Olamina
50mg, na posologia de 2 comprimidos por dia para melhora da doenca que esta em atividade
neste momento, com anemia (hemoglobina: 5mg/dL), plaguetopenia (16.000/mm?3, grave
quando plaguetometria esta abaixo de 20.000/mm3), em alto risco de sangramento,
necessitando de mdaltiplas hemotransfusdes. Foi participado pelo médico assistente 0 HUAP
ndo dispbe deste tratamento, o qual ndo coberto por APAC. A seguinte Classificacio
Internacional de Doencas (CID10) foi citada: D61.0 — anemia aplastica constitucional.

Il —- ANALISE DA
LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica
estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagdo n® 2/GM/MS, de 28 de
setembro de 2017 e na Resolucdo n® 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.

2. A Portaria de Consolidacdo n°® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispde, também,
sobre a organizacdo da assisténcia farmacéutica em trés componentes: Basico, Estratégico e
Especializado. E, define as normas para o financiamento dos componentes estratégico e
especializado da assisténcia farmacéutica.

3. A Portaria de Consolidacdo n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, estabelece,
inclusive, as normas de financiamento e de execucdo do Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica no &mbito do SUS.
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4. A Portaria n® 2.979, de 12 de novembro de 2019, institui o Programa Previne Brasil, que
estabelece 0 novo modelo de financiamento de custeio da Atengdo Primaria a Salde no
ambito do Sistema Unico de Saude.

5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona os medicamentos
disponiveis no ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a Relacdo
Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberacdo CIB-RJ n°® 5.743 de 14 de marco de 2019 dispde sobre as normas de
execucdo e financiamento do Componente Béasico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) no
ambito do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 4°, estabelece o Elenco Minimo
Obrigatério de Medicamentos Essenciais do Componente Basico da Assisténcia
Farmacéutica no Estado do Rio de Janeiro.

7. A Deliberacdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Delibera¢do CIB n°
5.743 de 14 de marc¢o de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados ao
Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica.

8. A Portaria n° 007 de 25 de janeiro de 2018 da Secretaria Municipal de Saude da Cidade de
S&o Gongalo disp6e sobre a relacdo dos medicamentos que fardo parte da grade de
medicamentos da rede de atengdo bésica, 0s quais deverdo estar disponiveis nas Unidades
Basicas de Salde, a saber, a REMUME — S&o Gongalo.

11 - ANALISE
DO QUADRO CLINICO

1. A anemia aplastica (AA) ou aplasia de medula 6ssea é uma doenca caracterizada por
pancitopenia moderada a grave no sangue periférico e hipocelularidade acentuada na medula
Ossea, sendo a mais frequente das sindromes de faléncia medular. Entretanto, seu
diagnostico, por ndo ser fécil, 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. Postula-se que a AA ocorra devido a uma
agressao a célula-tronco hematopoiética pluripotente, acarretando sua diminuicdo em
nimero ou até sua auséncia na medula 6ssea. A doenca pode se manifestar de diferentes
formas e intensidades, desde faléncia medular fulminante até apresentacéo indolente mantida
sob observagéo clinica e suporte transfusional individualizado. A Anemia Apléstica pode ser
classificada em moderada e grave. Os critérios referentes AA grave sdo: medula 6ssea 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 reticulécitos abaixo de 20.OOO/mm3, neutrometria abaixo de 500/mm?
e plaguetometria ou (trombocitopenia) abaixo de 20.000/mm?3. O ntimero de neutréfilos ao

diagnostico menor do que 200/ mm3 caracteriza a AA como muito gravel.

1MINISTERIO DA SAUDE. Portaria SAS/MS n° 1.300, de 21 de novembro de 2013. Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da
Anemia Aplastica Adquirida. Disponivel em: <http://portalarquivos.saude.gov.br/images/pdf/2014/abril/02/pcdt-anemia-apl-adg-
livro-2013.pdf>. Acesso em: 11 jul. 2022.
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DO PLEITO

1. O Eltrombopague Olamina é um agonista do receptor de trombopoetina, principal
citocina envolvida na regulacdo da megacariopoiese e producdo de plaquetas e o principal
ligante de receptor de trombopoietina. Dentre suas indicages consta o tratamento de
pacientes adultos com Anemia Apléasica Severa (AAS) adquirida que foram refratérios a
terapia imunossupressora prévia ou que foram extensamente tratados previamente e ndo

sejam elegiveis ao transplante de células tronco hematopoiéticas?.

111 - CONCLUSAO

1. Em sintese, trata-se de Autor com diagnostico de Anemia Aplésica, com anemia
(hemoglobina: 5mg/dL), plaguetopenia (16.000/mm°, grave quando plaguetometria esta

abaixo de 20.000/mm3), em alto risco de sangramento, necessitando de multiplas
hemotransfusdes. Ja foi submetido a tratamento com Timoglobulina, Ciclosporina e
Prednisona, sem resposta. Ndo possui doadores para realizar transplantes de medula 6ssea,
tendo sido prescrito tratamento continua com o medicamento Eltrombopague Olamina
50mg, na posologia de 2 comprimidos por dia.

2. Informa-se que o medicamento pleiteado Eltrombopague Olamina esta indicado? para o
tratamento da condigdo clinica que acomete o Autor de acordo com o_descrito em documento
médico (Evento 1, ANEXO2, Pagina 16).

3. No que tange a disponibilizacdo, insta elucidar que o Eltrombopague Olamina 50mg foi
incorporado ao SUS para o tratamento da Anemia Aplastica Grave, conforme disposto na
Portaria SCTIE/MS N° 47 de 01 de junho de 20223. Acrescenta-se gue, de acordo com o
Decreto n° 7.646, de 21 de dezembro de 20114, ha um prazo de 180 dias, a partir da data da
publicacdo, para efetivar a oferta desse medicamento no SUS. Apds_consulta ao Sistema de
Gerenciamento da Tabela de Procedimentos, Medicamentos e OPM do SUS — SIGTAP5, na
competéncia de 07/2022, constatou-se que Eltrombopague Olamina 50mg ainda nédo
possui cédigo no SIGTAP e ndo esta disponivel.

4. Ressalta-se que o Ministério da Saude publicou o Protocolo Clinico e Diretrizes

Terapéuticas (PCDT) da Anemia Aplastica Adquiridal e por conseguinte, no momento,
a Secretaria de Estado de Saude do Rio de Janeiro (SES-RJ) disponibiliza, no_admbito do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), o medicamento
Ciclosporina (cdpsulas de 25, 50 e 100mg; solucdo oral de 100mg/mL). Assim como a
Secretaria Municipal de Saude do Rio de Janeiro, no ambito da Atencdo Bésica,
disponibiliza o0 medicamento da classe dos Corticoides: Prednisona (5mg e 20mg).

5. Em consulta realizada no Sistema Nacional de Gestdo de Assisténcia Farmacéutica
(HORUS), verificou-se que o Demandante esté cadastrado no CEAF para

2Bula do medicamento Eltrombopague Olamina (Revolade®) por Novartis Biociéncias SA. Disponivel

em: <https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?numeroRegistro=100681132>. Acesso em: 11 jul. 2022.

3 Comissdo - CONITEC. Portaria SCTIE/MS N° 47, de 01 de junho de 2022. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/images/Relatorios/Portaria/2022/20220603_Portaria_47.pdf>. Acesso em: 11 jul. 2022.

4 Decreto n° 7.646, de 21 de dezembro de 2011. Dispde sobre a Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no sistema
dnico de Sadde e sobre o processo administrativo para incorporacéo, excluséo e alteragéo de tecnologias em salde pelo Sistema
Unico de Saude — SUS, e da outras providéncias. Disponivel em: <http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_At02011-
2014/2011/Decreto/D7646.htm>. Acesso em: 11 jul. 2022.

SSISTEMA DE GERENCIAMENTO DA TABELA DE PROCEDIMENTOS, MEDICAMENTOS E OPM DO SUS

— SIGTAP. Disponivel em: <http://sigtap.datasus.gov.br/tabela-unificada/app/sec/inicio.jsp>. Acesso em: 11 jul. 2022.
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recebimento do medicamento Ciclosporina 50mg, tendo realizado a Ultima retirada do
medicamento em 23 de junho de 2022.

6. Considerando as informagdes observadas no HORUS e o relato médico (Evento 1,
ANEXO2, Pagina 16), o Autor j& foi submetido a tratamento com Timoglobulina,
Ciclosporina e Prednisona, sem resposta. E, ndo possui doadores para realizar transplantes de
medula 6ssea.

7. Tendo em vista que o Requerente j& faz uso de medicamento preconizado no PCDT da

Anemia Aplastica Adquirida®, apresentando refratariedade ao tratamento, o uso do
medicamento pleiteado Eltrombopague Olamina pode representar um tratamento mais
efetivo ao caso do Autor.

8. No que concerne ao valor, no Brasil para um medicamento ser comercializado no pais é
preciso obter o registro sanitario na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e a
autorizacdo de preco maximo pela Cdmara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos

(CMED)®.

9. De acordo com publicagédo da CMED’, o Preco Fabrica (PF) deve ser utilizado como
referéncia quando a aquisi¢do dos medicamentos ndo for determinada por ordem judicial e 0s
medicamentos ndo se encontrarem relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013,
que regulamenta o artigo 4° da Resolugdo n° 3 de 2011, e o Preco Maximo de Venda ao
Governo (PMVG) é utilizado como referéncia quando a compra for motivada por ordem
judicial, e sempre que a aquisicdo contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao
Comunicado n° 6, de 2013.

10. Assim, considerando a regulamentacédo vigente, em consulta a Tabela de Precos CMED,

para o ICMS 20%, tem-se®: Eltrombopague Olamina 50mg (Revolade ®), cartela com 14
capsulas — possui preco de fabrica correspondente a R$ 4876,48 e preco de venda ao governo
correspondente a R$ 3826,57.

E o parecer.

A 22 Vara Federal de S&o Gongalo, da Secdo Judiciaria do Rio de
Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

ALINE ROCHA S. SILVA MARCELA MACHADO DURAO
Farmacéutica Assistente de Coordenagao
CRF-RJ 14.429 CRF-RJ 11517 CP
ID. 4357788-1 ID. 4.216.255-6

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

6 BRASIL Ministério da Sade. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagdo do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <http://portal.anvisa.gov.br/cmed/apresentacao>. Acesso em: 11 jul. 2022.
"BRASIL. Ministério da Satide. Ageéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Camara de Regulacdo do Mercado de
Medicamentos (CMED). Precos maximos de medicamentos por principio ativo, para compras publicas. Preco fabrica (PF) e
pre¢o maximo de venda ao governo (PMVG). Disponivel em: < https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>. Acesso em: 11 jul. 2022.

8 BRASIL Ministério da Saade. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Lista de Precos de Medicamentos.

Disponivel em: < https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos >. Acesso em: 11 jul. 2022.
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