Nota Técnica 380881

Data de conclusao: 25/07/2025 12:14:48

Paciente

Idade: 9 anos
Sexo: Feminino

Cidade: Canoas/RS

Dados do Advogado do Autor

Nome do Advogado: -
Numero OAB: -

Autor esta representado por: -

Dados do Processo

Esfera/Orgao: Justica Federal

Vara/Serventia: 2° Nicleo de Justica 4.0 - RS

Tecnologia 380881

CID: D69.3 - Purpura trombocitopénica idiopatica
Diagnéstico: purpura trombocitopénica idiopatica
Meio(s) confirmatério(s) do diagnéstico ja realizado(s): laudo médico

Descricao da Tecnologia

Tipo da Tecnologia: Medicamento

Registro na ANVISA? Sim

Situacao do registro: Valido

Nome comercial: -

Principio Ativo: ELTROMBOPAGUE OLAMINA

Via de administracao: VO
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Posologia: eltrombopague 50 mg, uso continuo. Tomar 1 cp ao dia
Uso continuo? -

Duracao do tratamento: dia(s)

Indicacao em conformidade com a aprovada no registro? Sim

Previsto em Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Min. da Saude para a situacao
clinica do demandante? Sim

O medicamento esta inserido no SUS? Sim
O medicamento esta incluido em: RENAME
Oncolégico? Nao

Outras Tecnologias Disponiveis

Tecnologia: ELTROMBOPAGUE OLAMINA

Descrever as opcoes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: prednisona,
dexametasona, metilprednisolona, imunoglobulina humana intravenosa, ciclofosfamida,
azatioprina, danazol, vincristina.

Existe Genérico? Nao

Existe Similar? Nao

Custo da Tecnologia

Tecnologia: ELTROMBOPAGUE OLAMINA
Laboratério: -

Marca Comercial: -

Apresentacao: -

Preco de Fabrica: -

Preco Maximo de Venda ao Governo: -

Preco Maximo ao Consumidor: -

Custo da Tecnologia - Tratamento Mensal

Tecnologia: ELTROMBOPAGUE OLAMINA
Dose Diaria Recomendada: -

Preco Maximo de Venda ao Governo: -
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Preco Maximo ao Consumidor: -

Fonte do custo da tecnologia: -

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: ELTROMBOPAGUE OLAMINA

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: O uso de eltrombopague, um
estimulador da trombopoetina, tem se mostrado eficaz na elevagdo da contagem de plaquetas
e na reducao de sangramentos em pacientes adultos e criancas a partir de 6 anos de idade
com PTI e previamente tratados com pelo menos uma linha de tratamento (1).

Tal resultado péde ser verificado por meio de ensaios clinicos randomizados com periodo curto
de acompanhamento, variando de seis semanas a seis meses (3-5). O medicamento é bem
tolerado, mas esta associado a eventos adversos, como alteracbes das enzimas hepéaticas
aminotransferases/transaminases, risco de complicacbes tromboticas/tromboembdlicas,
cefaleia, insbénia, fadiga, anemia, nausea, diarreia, mialgias, estado gripal, astenia, edema
periférico, sindrome gripal e rash cutaneo (3).

Especificamente no tratamento de criancas, o relatério da CONITEC incluiu uma reviséo
sistematica com metanalise que avaliou 0 uso de agonistas do receptor de trombopoietina
(TPO) no tratamento da PTI (6). Foram avaliados 345 pacientes, 238 no grupo com TPO e 107
no grupo placebo. Em relacéo a eficacia, foram observados melhores resultados para o grupo
com TPO para as taxas de resposta plaquetaria geral, duracao de resposta e necessidade de
medicacao de resgate. Este grupo também teve resultados superiores na incidéncia de eventos
de sangramento clinicamente significativos, mas teve resultados comparaveis na incidéncia de
qualquer sangramento ou de sangramento grave. As analises de subgrupos mostraram que o
eltrombopague olamina estava associado a menores taxas de eventos de sangramento
clinicamente significativos [RR 0,37; IC95% 0,15 a 0,93; P=0,035], enquanto nenhuma
diferenca significativa foi encontrada entre romiplostim e grupo controle [RR 1,00; IC95% 0,05 a
21,42P=1]. Quanto a qualquer evento de sangramento tanto o eltrombopague olamina quanto o
romiplostim n&o diferiram do grupo controle (RR 0,64; 1C95% 0,24 a 1,73 e RR 1,17; 1C95%
0,87 a 1,56; respectivamente). Em relacdo aos eventos graves de sangramento, os resultados
também foram comparaveis entre os TPO e o grupo controle, tanto com eltrombopague
olamina (RR 0,10; 1C95% 0,01 a 2,00) como com o romiplostim (RR 0,59; 1C95% 0,03 a
11,41). Nenhuma diferenca significativa foi encontrada entre os dois grupos na qualidade de
vida ligada a saude, nem no fardo dos pais. Quanto a seguranca, ndo houve diferenca
significativa na incidéncia de qualquer efeito adverso ou efeitos adversos graves entre os
grupos. Apenas 10% dos pacientes no grupo que usou TPO eram esplenectomizados e 6% no
controle, enquanto a maioria (90% e 94%, respectivamente) nao tinha a cirurgia. Como
limitac6es deste estudo pode-se considerar a amostra pequena, desfechos ndo uniformes,
duragao variavel entre os estudos, estudos ndao homogéneos e tempo curto para avaliar
seguranca a longo prazo. O eltrombopague olamina pareceu ser melhor que o romiplostim em
termos de necessidade de terapia de resgate e em relacdo aos eventos de sangramento
clinicamente significativos.

ltem Descricao Quantidade Valor Unitario* Valor Total
ELTROMBOPAGU50 MG COM REV26 R$ 4.046,95 R$ 105.220,70
E OLAMINA CT BL AL/AL X 14
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* Valor unitario considerado a partir de consulta de preco da tabela CMED. Pre¢co maximo de
venda ao governo (PMVG) no Rio Grande do Sul (ICMS 17%). O PMVG é o resultado da
aplicacao do Coeficiente de Adequacao de Precos (CAP) sobre o Pre¢o Fabrica — PF, PMVG =
PF*(1-CAP). O CAP, regulamentado pela Resolugédo n°. 3, de 2 de margo de 2011, é um
desconto minimo obrigatério a ser aplicado sempre que forem realizadas vendas de
medicamentos constantes do rol anexo ao Comunicado n° 15, de 31 de agosto de 2017 -
Versao Consolidada ou para atender ordem judicial. Conforme o Comunicado CMED n° 5, de
21 de dezembro de 2020, o CAP é de 21,53%. Alguns medicamentos possuem isenc¢ao de
ICMS para aquisi¢cao por 6rgaos da Administracao Publica Direta Federal, Estadual e
Municipal, conforme Convénio ICMS n° 87/02, sendo aplicado o beneficio quando cabivel.

O medicamento eltrombopague olamina é comercializado no Brasil pelo laboratério Novartis
S.A com o nome comercial Revolade®. A tabela acima foi elaborada em consulta a tabela
CMED em fevereiro de 2025 e de acordo com a prescricdo médica juntada aos autos,
considerando o valor para um ano de tratamento.

Em sua avaliacdo a CONITEC realizou o célculo de impacto orcamentéario incremental para
incorporacao do eltrombopague olamina no SUS de, aproximadamente, R$ 39,5 milhdes em
2019 e R$ 202 milhdes nos cinco anos do horizonte temporal proposto (2019-2023) (3).

O National Institute For Health And Clinical Excellence (NICE) da Inglaterra incorporou o
eltrombopague olamina e recomenda como op¢éo para o tratamento de adultos com PTI pés
esplenectomia e refratarios ou com contraindicagcdo para a esplenectomia e refratarios ao
tratamento padrao ativo e de resgate ou com doenca grave e alto risco de sangramento com
resgates frequentes e mediante acordo de pre¢co com o fabricante (7).

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: elevacdo da contagem de plaquetas e
reducéao de sangramentos.

Recomendacdes da CONITEC para a situacao clinica do demandante: Recomendada

Conclusao

Tecnologia: ELTROMBOPAGUE OLAMINA
Conclusao Justificada: Nao favoravel

Conclusao: O medicamento eltrombopague compde o elenco do Componente Especializado
da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), cuja responsabilidade executiva pela sua aquisicao e
dispensacdo & dos Estados. E ofertado para o tratamento de anemia aplastica e purpura
trombocitopénica (CIDs-10 D61.1, D61.2, D61.3, D61.8 e D69.3). As condi¢cdes que devem ser
satisfeitas para que a parte autora tenha acesso a este medicamento estdo dispostas, em
detalhe, no Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Purpura Trombocitopénica Idiopatica,
que devera ser avaliado pelo médico assistente. Se cumpridas as condicdes, a parte autora
devera procurar a Secretaria Municipal de Saude que indicara o servico onde deverao ser
entregues os documentos solicitados pelo referido PCDT, dando entrada a solicitagdo
administrativa do tratamento. Alternativamente, a solicitacdo administrativa deste medicamento
poderd ser encaminhada eletronicamente por meio do site Farmacia Digital RS
(https://farmaciadigital.rs.gov.br/consultar).

Destacamos que a negativa administrativa inicial deveu-se ao fato de que a paciente nao
preenchia os critérios definidos para o uso do medicamento na época de sua solicitacao, a
saber idade acima de 6 anos. Além disso, segundo laudo médico atualizado, a paciente nao
apresenta indicacdo ao uso da tecnologia pois a mesma apresenta contagem de plaquetas
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normalizada apds realizacdo de esplenectomia, sendo que a indicacdo do uso do
medicamento & para elevar a contagem de plaquetas e reduzir sangramentos nos pacientes
com PTI.

Ha evidéncias cientificas? Sim

Justifica-se a alegacao de urgéncia, conforme definicao de Urgéncia e Emergéncia do
CFM? Nao
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NatJus Responsavel: RS - Rio Grande do Sul
Instituicao Responsavel: TelessaudeRS
Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Nao

Outras Informacodes: Laudo médico de 03 de dezembro de 2024, detalha que a paciente em
tela possui diagnéstico de purpura trombocitopénica idiopatica desde 2020. Iniciou tratamento
em dezembro de 2020, sendo acompanhada regularmente desde entdo. Devido a
plaguetopenia persistente, sob o risco de hemorragia grave e morte, necessitou de varios
tratamentos (de 2020 a 2022 recebeu varios cursos de corticbide oral e imunoglobulina
humana endovenosa sem resposta sustentada, passando ao eltrombopague nos anos de 2022
a 2023). Como a resposta aos tratamentos realizados era parcial e se mantinha nao
sustentada, com queda recorrente das plaquetas, em julho de 2023 foi submetida a
esplenectomia, sendo suspenso o eltrombopague no segundo semestre de 2023, uma vez que
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as contagens das plaquetas normalizaram. Atualmente faz uso de amoxicilina profilatica diaria
devido a retirada do baco, com plano de uso por 3 anos (Evento 189, Laudo2). O pedido inicial
para o medicamento eltrombopague foi realizado em 2021, data em que a paciente tinha 4
anos de idade, e, portanto, o pedido foi negado administrativamente pois este tratamento s6 é
disponibilizado para pacientes a partir dos 6 anos de idade (Evento1,0UT17).

A purpura trombocitopénica idiopatica (PTIl) € uma doenca autoimune adquirida, de causa
desconhecida, caracterizada pela presenca isolada de trombocitopenia (baixas contagens de
plaguetas no sangue periférico, <100.000 cél/mL). Ha destruicdo aumentada das plaquetas
associada a producgao prejudicada na medula déssea. A PTl aguda é estabelecida quando as
contagens plaquetarias encontram-se baixas por menos de 3 meses; persistente quando
ocorre entre 3 a 12 meses apds o diagndstico; e crbnica quando persiste por mais de 12
meses. A incidéncia estimada é de 100 casos por um milhdo de pessoas por ano, com
aproximadamente metade ocorrendo em criangas e metade em adultos, e uma prevaléncia de
9,5-23,6 casos por 100.000 pessoas (1) .

A gravidade dos sintomas esta associada a contagem plaquetaria, sendo maior quando inferior
a 10.000/mL. O risco de sangramento correlaciona-se a gravidade da trombocitopenia.
Pacientes assintomaticos com contagem plaquetéria > 30.000/mL tendem a seguir um curso
clinico favoravel, sendo o tratamento restrito a casos que evoluem para trombocitopenia grave
(plaquetas < 20.000/mL) ou aqueles com sangramento associado a trombocitopenia (plaquetas
< 50.000/mL). Os medicamentos usados no tratamento n&o curam a PTI, porém controlam a
doenca através do aumento da contagem das plaquetas . O tratamento deve ser
individualizado, tendo como objetivos: a) evitar episédios hemorragicos graves; b) manter nivel
alvo de plaquetas entre 20.000 e 30.000/mL (a0 menos para pacientes sintomaticos); c) ter
toxicidade minima; d) otimizar a qualidade de vida relacionada a saude (2).
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