Secretaria de
Saude

rv
\O/
GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Acles de Salde

PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 1532/2024
Rio de Janeiro, 06 de setembro de 2024.
[REMOVIDQ], ajuizado por

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informacgdes técnicas da 5* Vara Federal de Sdo Jodo de Meriti,
da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao medicamento Eltrombopague olamina 25mg (Revolade®).

| - RELATORIO

1. Para a elaboracdo do presente parecer técnico foram avaliados os documentos médicos
datados acostados aos autos.
2. De acordo com o laudo e receituario médicos (Evento 1_ANEXOG6_Pagina 1 e Evento

1_ANEXO11_P4gina 1) da Oncologia — Clinica Médica Cuidados Paliativos e impresso proprio, emitidos em 25 de
julho de 2024 e 03 de julho de 2024, respectivamente, pelafNOME] [REGISTRO], a Autora é portadora de
trombocitopenia em investigacdo. Foi participado que a Requerente é Testemunha de Jeovd e recusa-se a
hemotransfusdo, com respaldo legal. Desse modo, foi prescrito tratamento com Eltrombopague olamina 25mg
(Revolade®), por 90 dias para controle do quadro. Foi mencionado o cddigo da Classificacdo Internacional de Doencas
(CID-10): D69.6 — Trombocitopenia ndo especificada.

Il - ANALISE
DA LEGISLACAO
1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica

estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagéo n°® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017 e na Resolugdo
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 organizagdo 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 execugdo do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica no ambito do
SUS.

4. A Deliberacdo CIB-RJ n° 7.208, de 11 de maio de 2023 relaciona os medicamentos
disponiveis no &mbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a Relacdo Estadual dos Medicamentos
Essenciais (REME-RJ).

5. A Deliberacdo CIB-RJ n°® 5.743 de 14 de marco de 2019 dispde sobre as normas de execucgao
e financiamento do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) no dmbito 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.

6. A Deliberagéo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberacdo CIB n° 5.743
de 14 de margo de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados ao Componente Basico da
Assisténcia farmacéutica.

7. A Portaria Gabinete n°. 244/2021, da Secretaria Municipal de Salde da Cidade de Nova
Iguacu, dispde sobre a instituicdo da Relacdo Municipal de Medicamentos Essenciais, REMUME — Nova lguagu 2021.

DO QUADRO CLINICO

1. A trombocitopenia é definida como uma baixa contagem de plaquetas circulantes (<150,000
por microlitro). Normalmente, a vida (Gtil das plaquetas é de aproximadamente 5 dias, com renovagdo continua. Ocorre
devido a reducdo da producdo de plaquetas na medula 6ssea ou ao aumento da depuracdo ou sequestro de plaquetas no
baco, ou diluicdo. O diagnéstico diferencial para um paciente com nova trombocitopenia ¢ amplo e inclui distdrbios
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primarios da medula éssea, doenca hepatica cronica, infeccdo, efeitos adversos relacionados a medicamentos, neoplasia
maligna oculta e condi¢des autoimunes/reumatoldgicas. Para restringir o diagndstico diferencial de trombocitopenia, é
necessario realizar anamnese completa, exame fisico, hemograma completo e esfregaco de sangue periférico. E

importante descartar artefatos laboratoriais ou pseudotrombocitopenia. Uma bidpsia da medula 6ssea deve ser realizada
se todos os outros estudos forem inconclusivos.

DO PLEITO

1. O Eltrombopague olamina (Revolade®) é um agonista do receptor de trombopoetina. Esta
indicado para:

° O tratamento de plaquetopenia em pacientes adultos com pUrpura trombocitopénica
idiopatica (PTI) de origem imune, 0s quais tiveram resposta insuficiente a corticosteroides, imunoglobulinas
ou esplenectomia (retirada do baco);

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

. Para pacientes com purpura trombocitopénica idiopatica que apresentam risco aumentado de
sangramento e hemorragia.
2. O Eltrombopague olamina (Revolade®) ndo deve ser usado simplesmente para aumentar a

contagem de plaquetas. Também esta indicado em combinac¢do com terapia imunossupressora padréo para o tratamento
de primeira linha de pacientes adultos e pediatricos acima de 6 anos com anemia aplésica severa (AAS), 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.

111 - CONCLUSAO

1. Trata-se de Autora com trombocitopenia em investigacdo, solicitando tratamento com
Eltrombopague olamina 25mg (Revolade®).
2. Inicialmente, informa-se que as causas comuns de trombocitopenia incluem pulrpura

trombocitopénica imunitaria — PTI, doenga hepatica oculta, infec¢do por HIV, deficiéncias nutricionais (vitamina B12,
folato, cobre) ou sindrome mielodisplasica (SMD). Também podem ocorrer disturbios plaquetarios hereditarios.

3. Nesta linha intelectiva, cabe resgatar o relato médico, o qual menciona que a trombocitopenia
que acomete a Autora estd em investigacdo. Acrescenta-se ainda, conforme corroborado em bula, que o medicamento
Eltrombopague olamina (Revolade®) ndo deve ser usado simplesmente para aumentar a contagem de plaquetas2.

4. Desse modo, para que esse Nucleo possa inferir, de forma técnica e com seguranca, a respeito
da indicacdo do pleito em questdo, bem como sobre a existéncia de substitutos terapéuticos ofertados pelo Sistema
Unico de Saude — SUS, faz-se necessario o envio de documento médico atualizado, com o quadro clinico completo da
Autora, bem como a causa da trombocitopenia apresentada pela Suplicante e os tratamentos prévios empregados.

5. O Eltrombopague olamina perfaz o grupo de financiamento 1B — medicamentos financiados
pelo Ministério da Saide mediante transferéncia de recursos financeiros para aquisicdo pelas Secretarias de Salde dos
Estados e Distrito Federal sendo delas a responsabilidade pela programacéo, armazenamento, distribuicéo e dispensacéao
para tratamento das doencgas contempladas no &mbito do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica ,,
conforme o disposto na Portaria de Consolidacdo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017 e na Portaria de
Consolidacéo n° 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, que estabelecem as normas de financiamento e de execucdo do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF) no ambito do Sistema Unico de Sadde — SUS.

6. Quanto a disponibilizagdo pelo SUS, o Eltrombopague olamina é fornecido pela Secretaria de
Estado de Salde do Rio de Janeiro por meio do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), aos
pacientes que se enquadram nos critérios de inclusdo do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da purpura
trombocitopénica idiopética (Portaria Conjunta N° 9, de 31 de julho de 2019.). E, ainda, conforme disposto nas Portarias
de Consolidagdo n° 2 e 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, que estabelecem as normas de financiamento e de
execucdo do CEAF no dmbito do SUS.

7. Com base no exposto, cabe esclarecer que os medicamentos do CEAF somente serdo
autorizados e disponibilizados para as doengas descritas na Classificagdo Internacional de Doencas (CID-10)
contempladas.
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8. Assim, considerando as informagdes prestadas no documento médico, elucida-se que a
dispensacdo do medicamento Eltrombopague olamina pela SES/RJ, ndo esta autorizada para o quadro clinico declarado
para a Autora, a saber: D69.6 — Trombocitopenia ndo especificada, inviabilizando que a Requerente receba o
medicamento por via administrativa.

9. O Eltrombopague olamina ndo foi avaliado pela Comissdo Nacional de Incorporacdo de
Tecnologias no SUS — CONITEC para o tratamento da trombocitopenia ndo especificada, assim como ndo foi
identificado Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) publicado ou em elaboracg&o para a referida doenca.

10. Quanto aos quesitos apresentados pelo juizo, elucida-se que:

. N&o ha dados nos documentos médicos apensados aos autos, que permitam a este Ndlcleo
inferir quanto a gravidade da doenca na qual padece a Autora, bem como se h risco de ébito caso o tratamento
ndo seja iniciado de imediato.

. Sobre 0 medicamento a ser utilizado para o tratamento desta doenca, informa-se que a causa
da moléstia da Autora ainda estd em investigacdo e que o medicamento aqui pleiteado ndo deve ser usado
simplesmente para aumentar a contagem de plaquetas.

. Sobre o fornecimento na rede publica, bem como o local de fornecimento, as informagdes
foram descritas nos itens 6 a 9 desta Concluséo.

. Quanto as alternativas terapéuticas ao medicamento pleiteado, faz-se necesséario que o
médico assistente responda a solicitacdo efetuada no item 4 desta concluséo.

. Os laudos médicos anexados a inicial estdo de acordo com as alegacdes formuladas pela
Autora.
11. Os medicamentos aqui pleiteados possuem registro valido na Agéncia Nacional de Vigilancia

Sanitéria (Anvisa).

12, No que concerne ao valor do medicamento pleiteado, no Brasil para um medicamento ser

comercializado no pais € preciso obter o registro sanitario na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e a
autorizacdo de preco maximo pela Camara de Regulagdo do Mercado de Medicamentos (CMED).

13. De acordo com publicagdo da CMED, o Prego Fabrica (PF) deve ser utilizado como
referéncia quando a aquisi¢cdo dos medicamentos ndo for determinada por ordem judicial e os medicamentos ndo se
encontrarem relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013, que regulamenta o artigo 4° da Resolucéo 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 aquisi¢cdo contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de
2013.

14. Assim, considerando a regulamentacdo vigente, em consulta a Tabela de Precos CMED, para
0 ICMS 20%, tem-se:

. Eltrombopague olamina 25mg (Revolade®) — na apresentacdo com 14 comprimidos,
apresenta preco de fabrica consultado, correspondente a R$ 2.690,37 e prego de venda ao governo consultado,

correspondente a R$ 2.111,13.

E o parecer.
A 5% Vara Federal de Sdo Jodo de Meriti, da Se¢do Judiciaria do Rio de Janeiro, para
conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.
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