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PARECER TECNICO NAT/TJES N° 1974/2019

Vitoria, 26 de setembro de 2019.

Processo n° |
impetrado por |GG

O presente Parecer Técnico visa atender a solicitacdo de informacoOes técnicas do Juizado

Especial Fazenda Publica Cachoeiro de Itapemirim — MM. Juiz de Direito Dr. Fabio Pretti —

sobre o medicamento: Rivaroxabana 20 mg.

I —- RELATORIO

1.

De acordo com a Inicial e documentacao de origem médica juntada aos autos o
Requerente, atendido por plano de satde, é portador de trombofilia, IAM anterior com
angioplastia em junho de 2018 (Fez angioplastia para descendente anterior). Refere
cansaco aos esforcos e palpitacoes — limitacdo funcional importante. Isquemia do
miocardio de repeticao, acompanhamento conjunto com cardiologista e indicacao de
anticoagulacao cronica com rivaroxabana. Passado de angina e infarto do miocardio
sem causa definida, sem passado de TVP ou TEP. Usando Trezor, Selozok, Clopidogrel,
Xarelto, Furosemida, Aldactone e Entresto. Portador ainda de HAS e doenca vascular

periférica além de ex tabagista.

Consta indeferimento da solicitacdo administrativa do medicamento Rivaroxabana.

3. Asfls. 13 e 14 consta ecocardiograma com dopler em cores, com diversas informacoes,

dentre elas: fracdo de ejecao V.E. 36%; aspecto ecocardiografico compativel com
miocardiopatia isquémica; regurgitacdo mitral severa e regurgitacao trictispide

moderada e hipertensao arterial pulmonar moderada.
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II — ANALISE

DA LEGISLACAO

1.

Considerando o disposto na Portaria n® 3.916/GM, de 30 de outubro de 1998,
que estabelece a Politica Nacional de Medicamentos e define as diretrizes, as
prioridades e as responsabilidades da Assisténcia Farmacéutica para os gestores

federal, estadual e municipal do Sistema Unico de Satde (SUS).

Com base na diretriz de Reorientacdo da Assisténcia Farmacéutica contida no Pacto
pela Satude, publicado pela Portaria GM/MS n°® 399, de 22 de Fevereiro de
2006, o0 Bloco da Assisténcia Farmacéutica foi definido em trés componentes: (1)
Componente Béasico; (2) Componente de Medicamentos Estratégicos; e (3)
Componente de Medicamentos de Dispensacao Excepcional. Esse tltimo componente
teve a sua denominacao modificada pela Portaria GM/MS n° 2981, republicada no
DOU em 01 de dezembro de 2009, para Componente Especializado da Assisténcia

Farmaceéutica.

A Portaria GM/MS n° 2.981, de 26 de novembro de 2009, regulamentou o
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica — CEAF, como parte da
Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica do Sistema Unico de Satde, tendo como
objetivo a busca da garantia da integralidade do tratamento medicamentoso, em nivel
ambulatorial, cujas linhas de cuidado estdo definidas em Protocolos Clinicos e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT) publicados pelo Ministério da Saude, revogando todas
as portarias vigentes, exceto as que publicaram os PCDT. Ja a Portaria GM/MS n°
1.554, de 30 de julho de 2013, que dispoe sobre as regras de financiamento e
execucao do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica no ambito do

Sistema Unico de Satude (SUS), é a que regulamenta o elenco atual do CEAF.

A dispensacao dos medicamentos do CEAF é realizada de acordo com o

acompanhamento farmacoterapéutico previsto pelos protocolos de tratamento
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publicados pelo Ministério da Satide que sao desenvolvidos com base nos critérios da
Medicina Baseada em Evidéncias e tém como objetivo estabelecer claramente os
critérios de diagnoéstico de cada doenca, o tratamento preconizado com os
medicamentos disponiveis nas respectivas doses corretas, os mecanismos de controle,
o acompanhamento e a verificacao de resultados, e a racionalizacao da prescricao e do

fornecimento dos medicamentos.

DA PATOLOGIA E DO TRATAMENTO

1.

A trombofilia é definida como tendéncia a trombose, que pode ocorrer em idade
precoce, ser recorrente e/ou migratoria. Classicamente, a trombofilia é dividida em
adquirida, representada principalmente pela sindrome antifosfolipide (SAF) e
hereditaria. Sao indicagbes para investigacdo a ocorréncia passada ou recente de
qualquer evento trombotico, aborto recorrente, 6bito fetal, pré-eclampsia, eclampsia,
descolamento prematuro de placenta e restricdo de crescimento fetal grave, além de
histéria familiar. A gestacdo, muitas vezes, é a inica oportunidade para a investigacao
destes fatores. A identificacio dos mesmos e seu tratamento podem mudar
drasticamente tanto o resultado da gestacao quanto a sobrevida e qualidade de vida da

mulher em idades mais avancadas.

A trombofilia é adquirida quando é decorréncia de outra condicao clinica, como
neoplasia, sindrome antifosfolipide (SAF), imobilizacao, ou do uso de medicamentos,
como terapia de reposicdo hormonal, anticoncepcionais orais e heparina. Niveis

plasmaticos moderadamente elevados de homocisteina também podem ser
responsaveis por_episdédios vaso-oclusivos. Importante consideracao a ser feita é o

territorio vascular (venoso ou / e arterial) de ocorréncia do(s) evento(s) trombotico(s),
ja que isto implica em mecanismos fisiopatolégicos diversos, com investigacao

laboratorial e tratamento também diferentes.
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3. Trombose é o processo patologico resultante da iniciacdo e propagacao inapropriadas
da resposta hemostatica. O termo trombose refere-se a formacdo de uma massa, a
partir de constituintes do sangue, dentro do sistema venoso ou arterial. O sucesso do

tratamento anticoagulante estd muito mais influenciado pela educacdo do paciente
e/ou familiares e cuidadores, do que pela escolha do Anticoagulante Oral per se.

DO PLEITO

1. Rivaroxabana: O medicamento rivaroxabana é um inibidor direto do fator Xa,
altamente seletivo, com biodisponibilidade oral. A inibicao do Fator Xa interrompe as
vias intrinseca e extrinseca da cascata de coagulacao sanguinea, inibindo a formacao de
trombina e o desenvolvimento de trombos. O rivaroxabana nao inibe a trombina (fator

IT ativado) e nao foram demonstrados efeitos sobre as plaquetas.

1.1 Segundo a bula, Xarelto® (rivaroxabana), é indicado para a prevencao de
tromboembolismo venoso (TEV) em pacientes adultos submetidos a cirurgia
eletiva de artroplastia de joelho ou quadril.

1.2 Estudos estdo em desenvolvimento para avaliar o uso deste medicamento em

diferentes situacoes clinicas, como tratamento de evento tromboembolico,
prevencao de AVE em FA nao valvar e prevencao secundaria de sindrome

coronariana aguda.

1.3 O Food and Drug Administration (FDA) — aprovou em 2011 o Xarelto®
(rivaroxabana), em dose Unica uma vez ao dia, para proteger pacientes com
fibrilacdo atrial contra o risco de acidente vascular cerebral (AVC) e embolia

sistémica.
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III — DISCUSSAO

1. O medicamento Rivaroxabana (Xarelto®) foi incluido na Lista Estadual

complementar da REMEME, nas concentracoes de 15mg e 20mg para as

indicacoes: CID 10 I 48 (“Flutter” e Fibrilacao atrial) e 163.1 (Infarto cerebral devido a

embolia de artérias pré-cerebrais). Nao contemplado, portanto, para a enfermidade

apresentada pelo paciente em tela.

2. Para o tratamento e prevencao de eventos tromboembdlicos a rede Municipal de
Satde disponibiliza os medicamentos Varfarina smg e Acido Acetilsalicilico
100omg. Ji a rede estadual de saude disponibiliza o medicamento Enoxaparina

20mg, 40omg, 6omg e 8omg (associada a qualquer causa).

3. Além da eficicia dos anticoagulantes e do inerente risco de sangramento, a definicao da

duracao do seu uso depende da persisténcia dos fatores de risco.

4. Situagbes especiais como a anticoagulacao em idosos, o manejo dos anticoagulantes no
periodo peri-operatorio, nas doencas valvares e miocardiopatias, nas sindromes
coronarias agudas, na doenca renal crénica, no tromboembolismo venoso, na
cardioversao elétrica e ainda na ablacao da fibrilagao atrial, sdo topicos que requerem

uma abordagem precisa.

5. Pacientes portadores de miocardiopatias (MCP) de etiologias variadas mesmo sem
dilatacao das cavidades atriais ou ventriculares podem apresentar elevacao das taxas de
eventos tromboembolicos (TE) no territério arterial ou venoso. A anticoagulacao oral
(ACO) por periodos curtos ou prolongados (ACOP) podera ser prescrita para esse

grupo de pacientes.

6. Segundo as Diretrizes Brasileiras de Antiagregantes Plaquetarios e Anticoagulantes em
Cardiologia, o periodo de anticoagulacao vai depender da existéncia de um
fator predisponente para trombose, que pode ser_transitorio, como uma cirurgia,

por exemplo, ou definitivo, como uma sindrome trombofilica. A recomendacao é de um

tempo minimo de 3 meses e, se ha um fator causal, ela pode ser estendida.
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10.

11.

12.

Portanto, esclarecemos que o uso de anticoagulacao oral deve ser estendido para além
de 3 meses somente em pacientes com um episdédio de TVP de repeticao, sem fator de

risco conhecido; sindrome trombofilica; e/ou neoplasia (cancer em atividade).

Dentre as caracteristicas das HBPM (heparinas de baixo peso molecular) esta a menor
ligacdo as proteinas plasmaticas e as proteinas liberadas pelas plaquetas e células
endoteliais ativadas e ainda menor ligacao com macrofagos e células endoteliais, o que
lhes confere maior biodisponibilidade e uma resposta anticoagulante mais

predizivel, dispensando controle laboratorial nas doses preconizadas.

A rivaroxabana pode ser muito menos incomoda ao paciente, mas esteve associada a
um maior risco de sangramento nos estudos de trombo profilaxia primaria. Ainda
h4 falta de estudos na fase IV, para melhor embasar a seguranca do uso desse
medicamento, particularmente em relacdo ao sangramento e complicacGes hepaticas,
bem como quando comparado a Varfarina. Também hé a limitacao de uso em pacientes
com alteracdo renal e nao existe nenhum antidoto. Apesar de ainda nao bem
estabelecido, deve-se ter precaucoes na administracao de rivaroxabana em pacientes

com depuracao de creatinina entre 15 e 30ml/min, doenca hepatica.

No presente caso nao foram anexados aos autos informacoes detalhadas sobre a
utilizacao prévia dos medicamentos padronizados (dose e periodo de uso),

falha terapéutica ou contraindicacio de uso (absoluta), que justifique a

disponibilizacdo do medicamento ora pleiteado pela rede ptiblica de satude.

Por exemplo nao consta informacio quanto a utilizacao prévia dos
medicamentos Varfarina ou Enoxaparina, também padronizados e

disponiveis na rede puablica.

Reforcamos ainda que os procedimentos e medicamentos disponiveis no SUS, sdo
padronizados mediante analises técnico-cientificas a partir das melhores evidéncias
cientificas disponiveis e acompanhadas por estudo de impacto financeiro para o

Sistema publico de Satude brasileiro, porém acima de qualquer mérito visando sempre
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o fornecimento de procedimentos em satide que sejam eficazes e seguros.

Ressalta-se que a aquisicdo de apresentacoes farmacéuticas e medicamentos nao

padronizados pelo servico publico de satide deve ficar reservada apenas aos casos de

falha terapéutica ou contraindicacdo absoluta comprovada a todas as opcoes

disponibilizadas na rede publica, desde que o produto ou medicamento solicitado tenha
comprovadamente evidéncias cientificas robustas quanto ao seu uso e nao para as
escolhas individuais, principalmente levando em consideracao a gestao dos recursos

publicos.

IV — CONCLUSAO

1.

Frente ao exposto, considerando que nao foi apresentado laudo médico com

informacoes detalhadas sobre a utilizacdo prévia dos medicamentos padronizados
(dose e periodo de uso), falha terapéutica ou contraindicacdo de uso (absoluta), este

Niucleo entende que, com base apenas nos documentos anexados aos autos, nao ficou

demonstrada a impossibilidade do paciente se beneficiar das alternativas

terapéuticas padronizadas na rede publica de saude.
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