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PARECER TECNICO/TJES/NAT N° 757/2021
Parecer complementar ao n°® 625/2021

Vitoria, 13 de julho de 2021.

Processo n° ]
B  iopetrado  por

O presente Parecer Técnico visa atender a solicitacio de informacdes técnicas
complementares do Juizado Especial Criminal de Nova Venécia — MM. Juiz de Direito Dr.

Marcelo Faria Fernandes sobre o medicamento: Apixabana 2,5 mg.

I - RELATORIO

1. Informacoes obtidas a partir do parecer 625/2021:

1.1 De acordo com inicial o Autor alega que est4 necessitando fazer uso do medicamento Apixabana 2,5

mg.
1.2 Consta receita médica do medicamento pretendido.

1.3 De acordo com documentos de origem médica juntados aos autos, trata-se de paciente portador de
Fibrilacao atrial (CID I 48), necessitando manter uso de anticoagulante para prevencao de eventos
tromboembdlicos. INR labil com varfarina, sendo necessario uso de NOAC. CHADAS VASC = 4.

1.4 Consta ESCALA DE CHA2DS2-VASc = 4.

1.3 Teor da discussao e conclusao desse Parecer:

1.4 O medicamento Apixabana 2,5 mg n3o estd padronizado em nenhuma lista oficial de
medicamentos para dispensacao através do SUS, no ambito do Estado do Espirito Santo, assim como

nao esta contemplado em nenhum Protocolo do Ministério da Satde.

1.5 Entretanto, esclarecemos que se encontra padronizado na Relacdo Nacional de Medicamentos
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Essenciais — RENAME, Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica, o anticoagulante oral
Varfarina, considerado alternativa terapéutica eficaz e segura, sendo disponibilizada pela rede

municipal de satide, por meio das Unidades Basicas de Satude.

1.6 Ja na rede estadual de satide encontram-se padronizados para tratamento da fibrilacdo atrial os
medicamentos Dabigatrana e Rivaroxabana, conforme Relacio Estadual de Medicamentos
(REMEME), sendo disponibilizados por meio das Farmécias Cidadas Estaduais a todos os pacientes

que comprovadamente necessitarem, de acordo com critérios estabelecidos em protocolos especificos.

1.7 Considerando que o medicamento Varfarina estd a mais tempo no mercado, as suas reacoes
adversas sao amplamente conhecidas e existe forma consolidada de monitoramento (avaliacao da taxa
de anticoagulacao — afericdo periddica do INR), este medicamento deve ser primeira opcao de

tratamento.

1.8 Vantagens oferecidas pelos novos anticoagulantes incluem a conveniéncia de nao necessitar de

testagem rotineira da coagulacdo (RNI) e a auséncia de interacbes com alimentos. Dentre as

desvantagens, além de seus maiores custos, destacam-se a impossibilidade de uso em
pacientes com insuficiéncia renal grave e precaucao de uso em pacientes com taxa de 15

a 30 ml/min, o uso em duas doses diarias, a impossibilidade de controlar seu efeito por
testes laboratoriais, e a auséncia de antidoto. Em relacio a dabigatrana, os efeitos

gastrointestinais impossibilitam o em uso em uma parcela dos pacientes.

1.9 Cumpre informar que nao foi localizada por este Nucleo, literatura cientifica com comprovacao de
que o uso a longo prazo do medicamento Apixabana possua eficicia superior aos medicamentos
padronizados, mas apenas resultados semelhantes, além de nao existirem estudos de seguranca

suficientes.

1.10 No presente caso os documentos de origem médica juntados aos autos informam que se trata de
paciente portador de Fibrilacao atrial (CID I 48), necessitando manter uso de anticoagulante para

prevencao de eventos tromboembodlicos. INR 14bil com varfarina, sendo necesséario uso de NOAC.

1.11 Ou seja, nao constam informacoes pormenorizadas acerca da tentativa prévia de
utilizacio de todas as alternativas terapéuticas padronizadas na rede publica,
informando a dose, o periodo de uso e associacoes utilizadas, bem como relatos de

contraindicacao absoluta de uso frente a todo tratamento disponivel na rede publica,
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informacoes essas que poderiam embasar justificativa para a aquisicio de medicamento

nao padronizado pelo servico puablico.

1.12 Assim, é importante frisar que as apresentacées farmacéuticas, assim como os farmacos nao
padronizados devem ficar resguardados apenas para os casos de impossibilidade de uso
(contraindicacao absoluta, intoleridncia ou refratariedade comprovada) frente a todas as
alternativas terapéuticas padronizadas na rede publica e ndo para as escolhas individuais,

principalmente levando em consideracao a gestao dos recursos publicos.

1.13 Frente ao exposto e considerando que nao foi apresentado laudo médico pormenorizado com
informacGes detalhadas sobre a utilizacdo prévia de todos os medicamentos padronizados (dose e
periodo de uso), falha terapéutica ou contraindicacdo de uso (absoluta), este Nicleo entende que, com

base apenas nos documentos anexados aos autos, ndo ficou demonstrada a impossibilidade do

paciente em se beneficiar das alternativas terapéuticas padronizadas na rede publica de saude.

2. Informacoes obtidas a partir da nova documentacao:

2.1 Foi juntado aos autos nesta ocasiao, prescricao médica e LME emitida em 05/07/21 com
prescricado do medicamento Rivaroxabana 20mg para paciente portador de fibrilacao atrial
que necessita manter uso de anticoagulante para prevencao de eventos embolicos. INR l4bil
com varfarina, sendo necessario uso de NOAC. CHADAS VASC = 4. clearance de creatinina

= 67 ml/min.
II- DISCUSSAO E CONCLUSAO

1.  De acordo com a documentacao juntada aos autos nesta ocasiao, podemos inferir que
trata-se da substituicdo do medicamento Apixabana 2,5mg anteriormente pleiteado, pelo

medicamento Rivaroxabana 20mg.

2.  Assim, esclarecemos que o medicamento Rivaroxabana encontra-se padronizado
na Relacdo Estadual de Medicamentos Essenciais (REMEME), nas concentragoes de 15 mg
e 20 mg para as indicacoes: CID 10 I 48 (“Flutter” e Fibrilacao atrial) e 163.1 (Infarto
cerebral devido a embolia de artérias pré-cerebrais), conforme critérios de inclusao defini-

dos, estando contemplado, portanto, para a enfermidade apresentada pelo paciente em tela.
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3. No entanto, nao consta nos Autos comprovacao de solicitacao (protocolo
de atendimento) junto a Farmacia Cidada Estadual ou negativa de fornecimen-

to.

4. Devemos ressaltar, que em consulta ao sistema de regulacio da SESA nesta data, nao

consta solicitacdo do medicamento Rivaroxabana 20mg.

5. Assim, considerando que nao foi localizada solicitacao administrativa preé-
via, bem como nao consta nos autos tal comprovacao, considerando que trata-
se de medicamento padronizado, conclui-se que no presente momento niao se
justifica a disponibilizacao do mesmo por outra via que nao seja a administrati-

va.



