PARECER TECNICO-CIENTIFICO

Paciente:
Idade:
Diagnéstico: CID 10 D69.3 - Plrpura trombocitopénica idiopatica.

Prescricdo: Revolade 50mg (Eltrombopague Olamina) - 1 vez ao dia.

1. ELTROMBOPAGUE OLAMINA
1.1 Indicaciao em bula (1)

Eltrombopague olamina ¢ um agonista do receptor de trombopoetina indicado em
bula para o tratamento de pacientes adultos com plaquetopenia em pacientes adultos com
purpura trombocitopénica idiopatica (PTI) de origem imune que apresentaram resposta
insuficiente a corticosteroides, imunoglobulinas ou esplenectomia. O medicamento ¢
indicado em pacientes com risco aumentado de sangramento e hemorragia
1.2 Padronizacio no Sistema Unico de Saide (SUS)

O eltrombopague olamina encontra-se padronizado no SUS para o tratamento da
Purpura Trombocitopénica Idiopatica (CID 10 - D69.3), por meio do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), nas apresentagdes de 25 mg e 50 mg,
conforme critérios definidos no Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da
doenca (2). Trata-se de medicamento pertencente ao Grupo 1B do CEAF, de
financiamento federal, constando na Rela¢do de Medicamentos disponibilizados pela
Secretaria Estadual de Saude - SES/RJ (Figura 1).

Figura 1. Relagdo de apresenta¢des de eltrombopague padronizadas pela SES/RJ para PTI e

sindrome de faléncia medular.

ELTROMBOPAGUE 25 MG - COMP REV (GRUPO 1B) - 06.04.25.003-7
ELTROMBOPAGUE 50 MG - COMP REV (GRUPO 1B) - 06.04.25.004-5

CID Descricao Checklist
D61.0 | Anemia aplastica constitucional
D61.1 | Anemia aplastica induzida por drogas
D61.2 | Anemia aplastica devida a outros agentes externos Sindrome de Faléncia Medular
D61.3 | Anemia aplastica idiopatica
D61.8 | Outras anemias aplasticas especificadas
D69.3 | Purpura trombocitopénica idiopatica Purpura Trombocitopénica Idiopatica

Fonte: Relacdo de Medicamentos do CEAF disponibilizados pela SES/RJ (3).

Nao se trata, no caso concreto, de medicamento ndo incorporado ao SUS. O
eltrombopague olamina foi avaliado pela Comissdo Nacional de Incorporagdo de
Tecnologias no Sistema Unico de Satide (CONITEC), que emitiu parecer favoravel a

incorporagdo da tecnologia para tratamento da PTI, por meio do Relatério de



Recomendagao n® 404/2018 (4). A incorporagdo foi formalizada pela Portaria SCTIE/MS
n® 72, de 11 de dezembro de 2018 (5), havendo atualmente fornecimento regular no

ambito do CEAF, conforme critérios estabelecidos no PCDT da doenga (2).

2. CONCLUSAO

A prescri¢ao para a assistida caracteriza-se como uso on-label, constando em bula
a indicacdo do eltrombopague olamina para o tratamento de pacientes adultos com
purpura trombocitopénica imune que apresentaram resposta insuficiente a
corticosteroides, imunoglobulinas ou esplenectomia.

Nao se trata, no caso concreto, de medicamento ndo incorporado ao SUS, uma
vez que o eltrombopague olamina encontra-se padronizado no ambito do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF) para o tratamento da Purpura
Trombocitopénica Idiopatica (CID 10 - D69.3), havendo PCDT especifico vigente.

A negativa administrativa emitida pela Farmacia Estadual baseou-se,
principalmente, em divergéncia quanto a contagem plaquetaria apresentada e a posologia
prescrita. Contudo, a luz da documentacao médica mais recente juntada aos autos, tais
pendéncias aparentam encontrar-se superadas. Em relacdo a contagem plaquetaria, a
negativa considerou hemograma anterior, datado de 04/12/2025, com registro de 48.000
plaquetas/mm?. Entretanto, o laudo médico atualizado da assistida, datado de 04/05/2026,
descreve contagem plaquetaria de 7.000/mm?, presenca de manifestacdes hemorragicas,
refratariedade ao uso de corticosteroides e imunossupressores, além de contraindicacao a
esplenectomia. Tais elementos mostram-se compativeis com quadro de PTI grave, risco
aumentado de sangramento e com os critérios clinicos previstos no PCDT para utilizacao
do eltrombopague em pacientes adultos com doenca refrataria. Quanto a posologia, a
Farmacia Estadual apontou divergéncia em relagdo ao protocolo terapéutico. Contudo, o
receituario médico atualizado prescreve eltrombopague 50 mg, por via oral, uma vez ao
dia, posologia compativel com a dose inicial prevista no PCDT para adultos. Desse modo,
observa-se compatibilidade entre o quadro clinico documentado, a indicacdo aprovada
em bula e os critérios terapéuticos previstos no PCDT da PTI para utilizagdo do
eltrombopague no caso concreto.

Assim, recomenda-se a reanalise administrativa do pedido a luz da documentacao

médica atualizada, especialmente do laudo de 04/05/2026 e da prescrigao atual, por haver
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compatibilidade entre o caso concreto e os critérios do PCDT.
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