Nota Técnica 549643

Data de conclusdo: 28/07/2026 09:37:41

Paciente

Idade: 58 anos
Sexo: Feminino

Cidade: Joao Pessoa/PB

Dados do Advogado do Autor

Nome do Advogado: -
Numero OAB: -

Autor esté representado por: Defensoria Publica

Dados do Processo

Esfera/Org&o: Justica Estadual

Vara/Serventia: 1° Nucleo de Justica 4.0 - Saude Publica

Tecnologia 549643

CID: D69.3 - Purpura trombocitopénica idiopatica
Diagnostico: Puarpura Trombocitopénica Imune (PTI) primaria crénica.

Meio(s) confirmatério(s) do diagndstico ja realizado(s): Laudos médicos e exames
laboratoriais.

Descricao da Tecnologia

Tipo da Tecnologia: Medicamento
Registro na ANVISA? Sim
Situacédo do registro: Valido
Nome comercial: NPLATE

Principio Ativo: ROMIPLOSTIM
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Via de administracdo: Subcutaneo

Posologia: A dose é calculada com base no peso corporal real do paciente.
2 mcg/kg/semana.

Uso continuo? Sim
Duracéao do tratamento: (Indeterminado)
Indicacdo 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? N&o

O medicamento esta inserido no SUS? Nao
Oncoldgico? Néao

Outras Tecnologias Disponiveis

Tecnologia: ROMIPLOSTIM

Descrever as opcdes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: O Sistema Unico de
Saude (SUS) disponibiliza opcbes terapéuticas para a PTI, que incluem tratamentos de
primeira linha como corticosteroides (prednisona, dexametasona) e imunoglobulina humana
intravenosa (para resgate rapido). Como opcdes de segunda linha, o SUS oferece
imunossupressores (azatioprina, ciclofosfamida, danazol) e a esplenectomia (remocdo cirargica
do baco).

No entanto, a paciente em questéo € portadora de PTI ha cerca de 30 anos, apresenta quadro
coértico-dependente de altas doses, possui contraindicacao cirdrgica a esplenectomia devido a
comorbidades e ja apresentou falha terapéutica ao uso de outro agonista do receptor da
trombopoietina (eltrombopague) utilizado entre outubro de 2023 e outubro de 2025 em dose
maxima.

Existe Genérico? Nao

Existe Similar? Nao

Custo da Tecnologia

Tecnologia: ROMIPLOSTIM

Laboratorio: (AMGEN BIOTECNOLOGIA DO BRASIL LTDA.)
Marca Comercial: NPLATE

Apresentacao: 250 MCG

Preco de Fabrica: 2.710,31

Preco Maximo de Venda ao Governo: 2.126,78
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Preco Maximo ao Consumidor: -

Custo da Tecnologia - Tratamento Mensal

Tecnologia: ROMIPLOSTIM

Dose Diaria Recomendada: 2 mcg/kg/semana
Preco Méximo de Venda ao Governo: 2.126,78
Preco Maximo ao Consumidor: -

Fonte do custo da tecnologia: CMED

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: ROMIPLOSTIM

Evidéncias sobre a eficicia e seguranca da tecnologia: O romiplostim é uma proteina de
fusdo Fc-peptideo (pepticorpo) que atua como um agonista do receptor da trombopoietina
(TPO-RA). Ele se liga e ativa o receptor da trombopoietina nas células progenitoras da medula
0ssea (megacariocitos), estimulando a proliferacdo e a diferenciacéo celular, o que resulta no
aumento da producéo e liberacdo de plaquetas na corrente sanguinea. O medicamento é
administrado por via subcutdanea semanalmente, e a dose deve ser ajustada individualmente
com base na contagem de plaquetas do paciente, podendo chegar até a dose maxima de 10
mcg/kg/semana, com o objetivo de manter a contagem plaguetaria em niveis hemostaticos
seguros (? 50.000/mms3) e reduzir o risco de sangramentos. A Purpura Trombocitopénica Imune
(PTI) € uma doenca autoimune adquirida caracterizada pela destruicdo acelerada de plaquetas
e pela producdo inadequada dessas células pela medula 6ssea. O sistema imunolégico do
paciente produz autoanticorpos (principalmente IgG) que se ligam as glicoproteinas da
superficie das plaquetas, marcando-as para destruicdo pelos macrofagos no baco e no figado.
Além da destruicao periférica, esses autoanticorpos e células T citotoxicas também atacam os
megacariocitos na medula Ossea, prejudicando a producdo de novas plaquetas. A
consequéncia € uma trombocitopenia isolada (contagem de plaquetas < 100.000/mms3), que
predispbe 0 paciente a sangramentos mucocutaneos (petéquias, equimoses, sangramento
gengival) e, em casos graves, a hemorragias internas com risco de morte, como hemorragia
intracraniana ou gastrointestinal. A PTI afeta individuos de todas as idades, com uma
incidéncia estimada de 2 a 10 casos por 100.000 habitantes por ano. Em adultos, a doenca
tende a ter um curso crénico e raramente apresenta remissédo espontanea, diferentemente do
gue ocorre em criancas. A prevaléncia € maior no sexo feminino, especialmente em adultos
jovens, mas a distribuicdo entre 0s sexos se iguala em faixas etérias mais avancadas (acima
de 60 anos). Pacientes adultos frequentemente necessitam de tratamentos de segunda linha e
manejo a longo prazo para manter contagens plaquetéarias seguras.

A manutencdo de contagens plaquetarias extremamente baixas (16.000/mm3) impde um
impacto severo na qualidade de vida da paciente. O risco constante de sangramentos
espontaneos gera ansiedade, limita as atividades diarias e exige vigilancia médica continua.
Além disso, a dependéncia prolongada de corticosteroides em altas doses estd associada a
efeitos adversos sistémicos graves, como osteoporose, diabetes, hipertensdo e
imunossupressao. Sem o ajuste adequado da dose do romiplostim para elevar as plaguetas a
niveis seguros, o prognostico é reservado, com alto risco de morbimortalidade por eventos
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hemorragicos maiores.

A eficacia e a seguranca dos agonistas do receptor da trombopoietina (TPO-RAS), incluindo o
romiplostim, no tratamento da PTI crbnica em adultos sdo amplamente sustentadas por
evidéncias cientificas de alto nivel. Uma meta-analise recente conduzida por Li et al. (2023) ,
que incluiu 15 ensaios clinicos randomizados (ECRs) com 1.563 pacientes, demonstrou que o
uso de TPO-RAs em adultos resulta em taxas significativamente maiores de resposta
plaguetaria, maior duracao da resposta, menor necessidade de terapias de resgate e reducéo
expressiva na incidéncia de eventos hemorragicos em comparacédo com o placebo, mantendo
um perfil de seguranga semelhante.

No que tange a comparacao entre os diferentes TPO-RAs, a meta-analise de rede de Zhang et
al. (2025) avaliou a eficacia comparativa dessas terapias. O estudo ranqueou o romiplostim
como a intervencdo mais eficaz (SUCRA = 0,96) para o aumento da contagem de plaquetas,
superando o eltrombopague e o rhTPO. Esse achado é particularmente relevante para o caso
em analise, visto que a paciente ja apresentou falha terapéutica prévia com o eltrombopague,
justificando a manutencéo e otimizag&o da terapia com romiplostim, que possui maior poténcia
estimulatoria.

Em relacdo ao escalonamento de dose, a bula aprovada pela FDA e pela ANVISA estabelece
gue a dose inicial de romiplostim é de 1 mcg/kg/semana, devendo ser ajustada em incrementos
de 1 mcg/kg até que a contagem de plaquetas atinja ? 50.000/mm3, respeitando o limite
maximo de 10 mcg/kg/semana. O estudo de Kuter et al. (2019) , que analisou dados integrados
de 9 estudos com romiplostim, confirmou que o ajuste de dose € uma pratica clinica padréo e
necessaria para alcancar a resposta duradoura. A andlise demonstrou que a maioria dos
pacientes necessita de titulacdo de dose acima da dose inicial para manter a eficacia a longo
prazo. Além disso, a revisao sistematica de Luo et al. (2025) , que integrou dados de ECRs e
estudos de mundo real (RWS), evidenciou que a eficdcia dos TPO-RAs aumenta com o tempo
de tratamento, alcancando taxas de resposta plaguetaria de 85% a 91% em longo prazo, o que
reforca a importancia de adequar a posologia antes de considerar falha terapéutica. A
solicitacdo de aumento para 2 mcg/kg/semana (8 ampolas/més) esta perfeitamente alinhada
com as diretrizes clinicas e farmacolégicas, sendo uma dose conservadora e bem abaixo do
limite maximo permitido.

A paciente, de 58 anos, é portadora de PTI cronica h4 aproximadamente 30 anos. Ela
apresenta um quadro grave, cortico-dependente de altas doses e refratario a tratamentos
anteriores, incluindo falha terapéutica com eltrombopague e contraindicacdo a esplenectomia.
Em maio de 2026, por for¢a de acordo judicial homologado (NT 486554), iniciou o tratamento
com romiplostim na dose inicial de 1 mcg/kg/semana (4 ampolas/més). No entanto, a paciente
apresentou resposta insuficiente a essa dosagem, evoluindo com uma contagem plaquetaria
de apenas 16.000/mma3. Niveis plaquetérios abaixo de 20.000/mm3 representam um risco critico
e iminente de hemorragias espontaneas graves. Diante da falha da dose inicial em atingir a
meta hemostatica (? 50.000/mm3), a médica assistente solicitou 0 aumento da dose para 2
mcg/kg/semana (8 ampolas/més). O pedido esta em estrita conformidade com a bula do
medicamento, que determina o escalonamento gradual da dose em incrementos de 1 mcg/kg
até o limite maximo de 10 mcg/kg/semana, visando alcancar a resposta clinica adequada.

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: O aumento da dose do romiplostim para
2 mcg/kg/semana tem como objetivo principal estimular de forma mais potente a producao de
plaguetas pela medula éssea, elevando a contagem plaquetaria para niveis hemostaticos
seguros (? 50.000/mm3). O beneficio esperado € a reducéo imediata do risco de hemorragias
espontaneas graves, a possibilidade de desmame e suspensdo dos corticosteroides
(minimizando seus efeitos adversos) e a melhora significativa na qualidade de vida e sobrevida
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da paciente.

Recomendacdes da CONITEC para a situacao clinica do demandante: Nao Recomendada

Conclusao

Tecnologia: ROMIPLOSTIM
Conclusao Justificada: Favoravel

Conclusao: CONSIDERANDO que a paciente é uma adulta de 58 anos diagnosticada com
Parpura Trombocitopénica Imune (PTI) cronica ha cerca de 30 anos, apresentando quadro
grave, cértico-dependente e refratario a mdultiplos tratamentos anteriores, incluindo falha
terapéutica com eltrombopague e contraindicacdo a esplenectomia;

CONSIDERANDO que a paciente iniciou o tratamento com romiplostim na dose de 1
mcg/kg/semana (4 ampolas/més) por forca de acordo judicial, mas apresentou resposta
insuficiente, mantendo contagem plaquetaria critica de apenas 16.000/mms3, o que a expde a
um risco iminente e elevado de hemorragias espontaneas graves e potencialmente fatais;
CONSIDERANDO que a bula oficial do medicamento romiplostim (Nplate®), aprovada pela
ANVISA e FDA, determina expressamente que a dose deve ser ajustada e escalonada em
incrementos de 1 mcg/kg/semana até atingir a meta hemostatica de plaquetas ? 50.000/mms,
sendo permitida uma dose maxima de até 10 mcg/kg/semana;

CONSIDERANDO que a nova dose solicitada pela médica assistente é de 2 mcg/kg/semana (8
ampolas/més), valor que se encontra estritamente dentro dos parametros farmacoldgicos e
diretrizes clinicas para titulacdo de dose, sendo uma medida necessaria e conservadora para
buscar o controle da doenca;

CONSIDERANDO as robustas evidéncias cientificas, incluindo meta-anélises de ensaios
clinicos randomizados , que comprovam a eficacia superior do romiplostim no aumento da
contagem de plaquetas e na reducéo de eventos hemorragicos em pacientes adultos com PTI
cronica, bem como a necessidade de ajuste posologico individualizado para alcancar a
resposta terapéutica ;

CONSIDERANDO que a urgéncia médica estd plenamente configurada, uma vez que a
literatura médica estabelece que contagens plaquetarias inferiores a 20.000/mm3 representam
risco critico de sangramentos espontaneos em 0rgaos vitais (como sistema nervoso central e
trato gastrointestinal);

CONCLUI-SE COMO FAVORAVEL.

Ha evidéncias cientificas? Sim

Justifica-se a alegacao de urgéncia, conforme definicdo de Urgéncia e Emergéncia do
CFM? Sim

Justificativa: Com risco potencial de vida

Referéncias bibliogréaficas: Li T, et al. Efficacy and safety of thrombopoietin receptor agonists
in children and adults with persistent and chronic immune thrombocytopenia: a meta-analysis.
Expert Opinion on Pharmacotherapy. 2023.

Zhang X, et al. Comparative efficacy and safety of rhTPO, romiplostim, and eltrombopag in the
treatment of pediatric primary immune thrombocytopenia: a systematic review and network
meta-analysis. Frontiers in Immunology. 2025.
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Kuter DJ, et al. Romiplostim in adult patients with newly diagnosed or persistent immune
thrombocytopenia (ITP ) for up to 1 year and in those with chronic ITP for more than 1 year: a
subgroup analysis of integrated data from completed romiplostim studies. British Journal of
Haematology. 2019.

Luo L, et al. Bridging the gaps between randomized controlled trials and real-world use of
thrombopoietin receptor agonists for adult primary immune thrombocytopenia: a systematic
review and meta-analysis. Frontiers in Medicine. 2025.

NatJus Responsavel: PB - Paraiba
Instituicdo Responsavel: TJ-PB
Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Nao

Outras Informacdes: ndn.
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