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1. RESUMO EXECUTIVO 

 

" Requisito as informações necessárias para liminar a ser proferida no processo 

de nº 0024.14.003.178-2 em trâmite na 2ª Vara de Feitos da Fazenda Pública 

Municipal. 

Trata-se de ação movida por C. contra o Município de Belo Horizonte no qual 

requer o fornecimento do medicamento ELTROMBOPAGUE 50 MG. 

 

Segue o relatório: 

Dos fatos narrados, a autora, de 25 anos, foi diagnosticada em 2010 com PTI 

(Púrpura Trombocitopênica Idiopática) – CID D69.3. Alega que, após 

tratamento com prednisona, obteve ligeira melhora, todavia, segundo 

recomendações médicas, necessita do medicamento ELTROMBOPAGUE 50 

MG, caixa com 15 drágeas.  

 

Após pedido administrativo, obteve informação do Município de que o fármaco 

não faz parte dos medicamentos padronizados pela Política de Assistência 

Farmacêutica do SUS/BH, disponíveis no REMUME.  

 

Segundo prontuários e relatórios médicos acostados à inicial, a requerente já 

fora submetida à esplenectomia em 03/02/2012 “com recaída responsiva ao 

corticoide em doses elevadas”. Além disso, vem apresentando plaquetopenia 

severa, imunossupressão e infecções respiratórias de repetição culminando em 

repetidas internações.  

 

De acordo com relatório de 29/01/2014, atualmente o tratamento tem sido feito 

com o uso de prednisona em dose de 40 mg e a contagem plaquetária é de 

108.000/mm³, sem sucesso nas tentativas de diminuição da dosagem do 

corticoide pela queda das plaquetas e os riscos à saúde e à vida da paciente.  

 

A indicação do ELTROMBOPAGUE 50 MG (REVOLADE) é por tempo 

indeterminado. 

 

Desde já grata pela atenção e no aguardo quanto às orientações pertinentes.  
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Atenciosamente,  

 

Nayara Henriques". 

 

1.1 RECOMENDAÇÃO 

 
A púrpura trombocitopênica imunonológica (PTI), também conhecida como 

púrpura trombocitopênica idiopática, autoimune ou isoimune, é uma doença 

adquirida e geralmente benigna, de causa desconhecida, que se caracteriza 

por trombocitopenia (baixas contagens de plaquetas). Pode ser classificada, de 

acordo com a faixa etária acometida, como infantil ou adulta e, quanto ao 

tempo de evolução, como aguda ou crônica.  

Na população adulta remissões espontâneas são infrequentes, ocorrendo em 

menos de 10% dos casos. A apresentação clínica se caracteriza por 

sangramento na presença de plaquetopenia, sendo as mais comuns petéquias, 

equimoses, epistaxe (sangramento nasal), gengivorragia e menorragia. 

Sangramentos do trato gastrointestinal e geniturinário são pouco frequentes; 

sangramento intracraniano é raro. A gravidade dos sintomas também está 

associada com as contagens de plaquetas, sendo maior quando elas são 

menos de 10.000/mm3. Os pacientes assintomáticos e com contagem 

plaquetária acima de 30.000/mm3 tendem a seguir um curso clínico favorável, 

sendo o tratamento restrito aos poucos casos que evoluem para 

trombocitopenia grave (contagens abaixo de 20.000/mm3). 

 

O Revolade® (eltrombopag): é um fator de crescimento plaquetário, não-

peptídico, de uso oral, que age como agonista do receptor da trombopoetina. 

Aumenta a contagem de plaquetas em indivíduos saudáveis, pacientes com 

púrpura trombocitopênica imune e com trombocitopenia devido hepatite. Os 

seus eventos adversos incluem: formação de auto-anticorpos, trombocitose, 

trombose, fibrose da medula óssea e trombocitopenia de rebote. 

 

Conclusão: 
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Segundo a PORTARIA Nº 1.316, DE 22 DE NOVEMBRO DE 2013(1) do 

Ministério da Saúde que aprovou o Protocolo Clínico e Diretrizes 

Terapêuticas da Púrpura Trombocitopênica Idiopática, os estudos 

científicos atualmente disponíveis não corroboram a eficácia do 

eltrombopag (Revolade®) em longo prazo, além de estar associado com 

eventos adversos graves, como tromboembolia venosa, e sua segurança 

em longo prazo também é desconhecida. Trata-se de um medicamento 

potencialmente útil no tratamento da PTI crônica, mas que deverá contar 

com mais elementos de eficácia, efetividade e segurança para ser 

considerado. 

O Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas da Púrpura Trombocitopênica 

Idiopática do MS contempla os seguintes fármacos: 

- Prednisona: comprimidos de 5 e 20 mg. 

- Dexametasona: ampolas de 4 mg/ml e comprimidos de 4 mg. 

- Metilprednisolona: ampolas de 500 mg. 

- Imunoglobulina humana intravenosa: ampolas com 0,5; 1,0; 2,5, 3; 5 e 6 g. 

- Ciclofosfamida: drágeas de 50 mg. 

- Azatioprina: comprimidos de 50 mg. 

- Danazol: cápsulas de 100 e 200 mg. 

- Vincristina: frasco-ampola de 1 mg/ml. 

Eltrombopag (Revolade®) não esta incluído no PCDT do Ministério da 

Saúde. A recomendação para o tratamento do paciente é o seguimento do 

protocolo do Ministério da Saúde. 

 

2. ANÁLISE DA SOLICITAÇÃO 

 2.1 PERGUNTA CLÍNICA ESTRUTURADA. 

População: Paciente portadora de púrpura trombocitopênica imune 

Intervenção: Eltrombopag (Revolade®) 

Comparação: Metilpredmisolana, azatioprina, ladogal 

Desfecho: Melhora da plaquetopenia (baixa de plaquetas no sangue) e 

melhora clínica 
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2.2 CONTEXTO 

A púrpura trombocitopênica imunonológica (PTI), também conhecida como 

púrpura trombocitopênica idiopática, autoimune ou isoimune, é uma doença 

adquirida e geralmente benigna, de causa desconhecida, que se caracteriza 

por trombocitopenia (baixas contagens de plaquetas). Pode ser classificada, de 

acordo com a faixa etária acometida, como infantil ou adulta e, quanto ao 

tempo de evolução, como aguda ou crônica.  

A PTI é uma das causas mais comuns de plaquetopenia em crianças, com uma 

incidência anual em torno de 3-8 casos por 100.000 crianças, com maior 

número de casos entre os 2-5 anos de idade e com leve predomínio no sexo 

masculino. Dados de estudos epidemiológicos internacionais em adultos 

fornecem uma estimativa de incidência de 1,6-2,7 casos por 100.000 

pessoas/ano e uma prevalência de 9,5-23,6 casos por 100.000 pessoas, com 

predominância no sexo feminino. Não há dados oficiais a respeito de sua 

incidência e prevalência na população brasileira.  

Apesar da etiologia desconhecida, reconhecem-se autoanticorpos, geralmente 

da classe IgG, direcionados a antígenos da membrana plaquetária. Uma vez 

que a plaqueta apresenta um anticorpo aderido à sua membrana, é 

reconhecida por macrófagos localizados no baço e em outras áreas de tecido 

reticuloendotelial, onde são destruídas, levando a um menor tempo de vida 

médio plaquetário e, consequentemente, a menores contagens de plaquetas 

circulantes.  

Entre crianças e adolescentes, a apresentação clínica típica é a ocorrência de 

sangramentos em pacientes previamente saudáveis. Frequentemente há 

história de processo infeccioso viral nas semanas anteriores ao início do 

quadro. Os sangramentos incluem petéquias, equimoses, sangramento 

mucoso (gengival, nasal, do trato urinário e digestivo) e dependem das 

contagens de plaquetas, sendo mais comuns e clinicamente significativos 

quando estão abaixo de 20.000/mm3, mas, sobretudo abaixo de 10.000/mm3. 

Sangramento intracraniano, complicação grave e potencialmente fatal, é raro 

em crianças, ocorrendo em cerca de 0,1% dos casos com plaquetas abaixo de 

20.000/mm3. A maioria das crianças acometidas (cerca de 70%) apresenta a 

forma aguda e autolimitada da doença, definida como a recuperação das 

contagens de plaquetas (acima de 150.000/mm3) em até 6 meses, mesmo na 
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ausência de tratamento específico . A terapia medicamentosa é direcionada 

para controle precoce dos sintomas e redução do risco de sangramentos 

graves, não afetando o prognóstico em longo prazo.  

Na população adulta, ao contrário, as remissões espontâneas são infrequentes, 

ocorrendo em menos de 10% dos casos. A apresentação clínica se caracteriza 

por sangramento na presença de plaquetopenia, sendo as mais comuns 

petéquias, equimoses, epistaxe, gengivorragia e menorragia. Sangramentos do 

trato gastrointestinal e geniturinário são pouco frequentes; sangramento 

intracraniano é raro. A gravidade dos sintomas também está associada com as 

contagens de plaquetas, sendo maior quando elas são menos de 10.000/mm3. 

Os pacientes assintomáticos e com contagem plaquetária acima de 

30.000/mm3 tendem a seguir um curso clínico favorável, sendo o tratamento 

restrito aos poucos casos que evoluem para trombocitopenia grave (contagens 

abaixo de 20.000/mm3). Séries de casos de pacientes com PTI 

acompanhados ao longo de vários anos demonstram que a 

morbimortalidade relacionada à doença é baixa, aproximando-se daquela 

da população geral, ao passo que as complicações relacionadas ao 

tratamento não são desprezíveis. Tais dados sugerem que o tratamento 

deva ser reservado a pacientes com trombocitopenia grave e sintomática, 

uma vez que o risco de complicações dele decorrentes pode ser até maior 

do que o sangramento em si. 

2.3 DESCRIÇÃO DA TECNOLOGIA A SER AVALIADA 

Revolade® (eltrombopag): é um fator de crescimento plaquetário, não-

peptídico, de uso oral, que age como agonista do receptor da trombopoetina. 

Aumenta a contagem de plaquetas em indivíduos saudáveis, pacientes com 

púrpura trombocitopênica imune e com trombocitopenia devido hepatite. Os 

seus eventos adversos incluem: formação de auto-anticorpos, trombocitose, 

trombose, fibrose da medula óssea e trombocitopenia de rebote. 

 

INDICAÇÕES BULA DO MEDICAMENTO SOLICITADO 
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 Doentes adultos esplenectomizados com púrpura trombocitopênica 

imune idiopática crônica, refratários a outros tratamentos (por ex. 

corticosteroides, imunoglobulinas) 

 Terapêutica de segunda linha em doentes adultos não 

esplenectomizados nos quais a cirurgia é contraindicada.  

 Doentes adultos com infeção pelo vírus da hepatite C (VHC) crônica 

para o tratamento de trombocitopenia, em que o grau de 

trombocitopenia é o principal fator a prevenir o início ou a limitar a 

capacidade de manutenção da terapêutica ótima baseada na utilização 

de interferon. 

 

2.4 DISPONIBILIDADE NO SUS 

Não disponibilizado pelo SUS 
 

3. RESULTADOS 

 
Foi publicado no Diário Oficial da União Nº 228 – DOU – 25/11/13 – seção 1 – 

p.66 A PORTARIA Nº 1.316, DE 22 DE NOVEMBRO DE 2013(1) aprovação do 

Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas da Púrpura Trombocitopênica 

Idiopática. Sobre o uso de eltrombopag (Revolade®), a diretriz relata que  este 

estimulador da trombopoetina, tem se mostrado eficaz na elevação da 

contagem de plaquetas e na redução de sangramentos em pacientes com PTI 

previamente tratados com pelo menos uma linha de tratamento, através do 

resultado de ensaios clínicos randomizados(2)(3) com período curto de 

acompanhamento, variando de seis semanas a seis meses. Porém o 

medicamento está associado com eventos adversos graves, como 

tromboembolia venosa, e sua segurança em longo prazo é desconhecida. 

Trata-se de um medicamento potencialmente útil no tratamento da PTI crônica, 

mas que deverá contar com mais elementos de eficácia, efetividade e 

segurança para ser considerado. 
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4. CONCLUSÃO 

Os estudos científicos atualmente disponíveis não corroboram a eficácia 

do eltrombopag (Revolade®) em longo prazo, além de estar associado 

com eventos adversos graves, como tromboembolia venosa, e sua 

segurança em longo prazo também é desconhecida. Trata-se de um 

medicamento potencialmente útil no tratamento da PTI crônica, mas que 

deverá contar com mais elementos de eficácia, efetividade e segurança para 

ser considerado. 

A PORTARIA Nº 1.316, DE 22 DE NOVEMBRO DE 2013(1) do MS que 

aprovou o Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas da Púrpura 

Trombocitopênica Idiopática(PCDT), contempla os seguintes fármacos: 

- Prednisona: comprimidos de 5 e 20 mg. 

- Dexametasona: ampolas de 4 mg/ml e comprimidos de 4 mg. 

- Metilprednisolona: ampolas de 500 mg. 

- Imunoglobulina humana intravenosa: ampolas com 0,5; 1,0; 2,5, 3; 5 e 6 g. 

- Ciclofosfamida: drágeas de 50 mg. 

- Azatioprina: comprimidos de 50 mg. 

- Danazol: cápsulas de 100 e 200 mg. 

- Vincristina: frasco-ampola de 1 mg/ml. 

Eltrombopag (Revolade®) não esta incluído no PCDT do Ministério da 

Saúde. A recomendação para o tratamento do paciente é o seguimento do 

protocolo do Ministério da Saúde.  
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