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NOTA TECNICA 3471

IDENTIFICACAO DA REQUISICAO

SOLICITANTE: MM. Juiz de Direito Dra. CINTHIA FARIA HONORIO
DELGADO

PROCESSO N°.:50009173120238130699

CAMARA/VARA:2? Vara Civel

COMARCA:Uba

| - DADOS COMPLEMENTARES A REQUISICAO:

REQUERENTE: J.B.R

IDADE: 60 anos

PEDIDO DA ACAO: eltrombopague
DOENCA(S) INFORMADA(S): D613

FINALIDADE / INDICACAO: aplasia de medula grave com necessidade de

suporte transfusional
REGISTRO NO CONSELHO PROFISSIONAL: CRMMG- 35515
NUMERO DA SOLICITAGAO: 2023.0003471

Il - PERGUNTAS DO JUizZO:

Qual a indicacdo do medicamento para o tratamento da enfermidade que
acomete o paciente/autor, a impossibilidade de substituicdo por alternativa
terapéutica disponibilizada pelo SUS, a competéncia para o seu
fornecimento, bem como esclarecer a imprescindibilidade e urgéncia da

medida pretendida pelo autor

lIl - CONSIDERAGCOES/RESPOSTAS:

O eltrombopag é um agonista do receptor de trombopoietina disponi-

vel por via oral indicado para o tratamento da trombocitopenia imune
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(PTI). Além do efeito na megacariopoiese, a droga também mostrou um
efeito estimulante na célula-tronco hematopoiética com eficacia clinica
consistente na anemia aplastica (AA) e nas sindromes mielodisplasicas
(SMD). O eltrombopag € altamente eficaz na PTl e menos eficaz na AA e
na SMD. Esta observacao sublinha a importancia da hematopoiese nor-
mal residual, que é maxima na PTI, minima/ausente na AA e desregula-
da na SMD. Na PTI, a droga na dose de 50-75 mg diarios induziu até
85% de respostas tanto em ensaios clinicos quanto em estudos da vida
real, com possibilidade de redugao gradual e descontinuagdo. Na AA, el-
trombopag a 150 mg por dia foi eficaz em cerca de 40% dos casos recidi-
vantes/refratarios a imunossupressao padrao ou inelegiveis para trans-
plante de medula 6ssea. Na SMD, o medicamento parece menos eficaz,
com respostas em cerca de um quarto dos pacientes em varios esque-
mas. A eficacia do eltrombopag na PTI, AA e SMD sugere a existéncia
de mecanismos imunopatoldégicos comuns nessas doencas, incluindo au-
toimunidade contra células sanguineas periféricas e precursores da me-
dula 6ssea, bem como possivel evolucdo de uma condicdo para outra.
Mecanismos de agao adicionais emergentes do uso clinico de eltrombo-
pag incluem modulacédo de células T-regulatdrias, restauracéo do equili-
brio do receptor Fc-y em fagdcitos e um efeito mobilizador de ferro. Nesta
revisao, analisamos a literatura mais recente sobre o uso e a eficacia do
eltrombopag em pacientes com PTIl, AA e SMD, explorando a base para
diferentes dosagens, tratamentos combinados e descontinuagdo em

cada contexto.

Definigdo, Epidemiologia e Atualidade da DoengaTratamento

As SMD sdo um grupo heterogéneo de doengas hematopoiéticas clonais
disturbios das células-tronco caracterizados por hematopoiese ineficaz
com displasia morfoldégica da medula 6ssea e citopenia periférica . O cur-
so clinico de

Pacientes com SMD sao frequentemente complicados por infecgées ou
sangramento, juntamente com um risco de 30% de transformacao leucé-

mica. A incidéncia de SMD ¢é de aproximadamente 3—4/100.000/
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ano, aumentando com a idade para cerca de 30/100.000/ano entre
pacientes > 70 anos [82].0 diagndstico é estabelecido pela presenga de
citopenias persistentes (>6 meses) (Hb<10 g/dL, neutréfilos<1,8x109

/L, plaquetas <100%109/L), >10% displasiaem qualquer linhagem hema-
topoiética [83, 84], excesso de blastos ou anormalidades citogenéticas
que definem MDS (relatadas em cerca de 50% dospacientes) [85]. O re-
sultado dos pacientes é extremamente variavel com sobrevida média va-

riando de> 5 anos a <6 meses [81]

As opcdes de tratamento atuais sao

(1) agentes estimulantes de eritroides

(2) lenalidomida

(3) agentes hipometilantes em risco avancado

androgenos demonstraram eficacia na SMD com osso hipocelular
medula,

Disponibilidade no SUS

PORTARIA SCTIE/MS N° 47, DE 1° DE JUNHO DE 2022 Torna publica
a decisdo de ampliar o uso, no ambito do Sistema Unico de Saude -
SUS, do eltrombopague para o tratamento adicional a imunossupressor

em pacientes adultos com anemia aplastica grave.

A SECRETARIA DE CIENCIA, TECNOLOGIA, INOVACAO E INSUMOS
ESTRATEGICOS EM SAUDE DO MINISTERIO DA SAUDE, no uso de
suas atribuicdes legais, e nos termos dos arts. 20 e 23 do Decreto n°
7.646, de 21 de dezembro de 2011, resolve:

Art. 1° Ampliar o uso, no ambito do Sistema Unico de Saude - SUS, do
eltrombopague para o tratamento adicional a imunossupressor em paci-

entes adultos com anemia aplastica grave.

Art. 2° Conforme determina o art. 25 do Decreto n°® 7.646/2011, as areas
técnicas terdo o prazo maximo de 180 (cento e oitenta) dias para efetivar
a oferta no SUS.
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Art. 3° O relatério de recomendacao da Comissao Nacional de Incorpora-
¢éo de Tecnologias no Sistema Unico de Saude (Conitec) sobre essa
tecnologia estara disponivel no enderego eletrénico: http://conitec.gov.br/.

Art. 4° Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicacéo.

V — CONCLUSAO

v Nao foram anexados documentos médicos para comprovagao do

quadro
v O medicamento esta bem indicada para doenca informada

v O medicamento esta disponivel no SUS

V — REFERENCIAS:

v Fattizzo B, Levati G, Cassin R, Barcellini W. Eltrombopag in Immu-
ne Thrombocytopenia, Aplastic Anemia, and Myelodysplastic Syn-
drome: From Megakaryopoiesis to Immunomodulation. Drugs.
2019 Aug;79(12):1305-1319. doi: 10.1007/s40265-019-01159-0.
PMID: 31292909.

v Portal CONITEC. PORTARIA SCTIE/MS N° 47, DE 1° DE JUNHO
DE 2022

VI - DATA: 19/04;/2023
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