Tribunal de Justica do Estado de Minas Gerais

Av. Augusto de Lima, 1549, 3° andar, sala P-358, Férum Lafayette
Belo Horizonte — MG CEP 30190-002

RESPOSTA TECNICA
IDENTIFICACAO DA REQUISICAO

SOLICITANTE: MM. Juiz de Direito Dr. Vinicius Gomes de Moraes
PROCESSO N°.: 0145190098205

CAMARA/VARA: 12UJ1°JD

COMARCA: Juiz de Fora

| - DADOS COMPLEMENTARES A REQUISICAOQ:

REQUERENTE: R.V.S.O.

IDADE: 78 anos

PEDIDO DA ACAO: Medicamentos (Cloridrato de amiodarona 200mg,
Concor® 5mg, Xarelto® 15mg)

DOENCA(S) INFORMADA(S): 1 48

FINALIDADE / INDICACAO: Como opgdo terapéutica substituta a opc&o

terapéutica disponivel na rede publica - SUS

REGISTRO NO CONSELHO PROFISSIONAL: CRMMG 49530
NUMERO DA SOLICITACAO: 2019.0001320

Il - PERGUNTAS DO JUizO:

1) Existe alguma evidéncia cientifica de que o farmaco solicitado apresente

resultado superior aos fornecidos pelo SUS? R.: Gentileza reportar-se as
consideracdes abaixo.

2) Sendo afirmativa a resposta acima o quadro apresentado pelo autor
subsidia a indicacdo? R.: Gentileza reportar-se as consideracdes abaixo.
3) Agradecemos qualquer informacdo complementar a critério desse nobre
orgao.

lIl = CONSIDERACOES/RESPOSTAS:

Conforme a documentacao apresentada trata-se de

paciente/requerente com diagndstico de hipertensdo arterial sistémica e
fibrilacdo atrial crbnica, com classe funcional Il. Consta que foi prescrito o uso

de Xarelto® (Rivaroxabana) porque a paciente/requerente apresentaria
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contra indicagao ao uso da varfarina devido situagao social (com dificuldade

de acesso a exames laboratoriais frequentes e consulta médica regular).

1) Cloridrato de Amiodarona: disponivel na rede publica, vidle RENAME
2018, paginas 21, 72 e 130.
2) Concor®, hemifumarato de bisoprolol: ndo disponivel na rede publica. O
bisoprolol € um agente bloqueador seletivo para os receptores beta-1; tem
indicacdo de bula para o tratamento da hipertensédo arterial sistémica, da
doenca cardiaca coronariana (angina pectoris), da insuficiéncia cardiaca
cronica estavel com funcéo ventricular sistélica esquerda reduzida, em adicéo
a inibidores da ECA, diuréticos e, opcionalmente, glicosideos cardiacos.
Alternativamente o SUS disponibiliza representantes de cada uma das
categorias de medicamentos recomendados como terapia de primeira linha
pelas Diretrizes atuais para o tratamento da paciente/requerente, tais como:

os betabloqueadores (caverdilol, propanolol, metoprolol, atenolol), além dos

IECA (enalapril e captopril), BRA 1l (losartana), vasodilatadores diretos
(hidralazina, isossorbida), digitalicos (digoxina), diuréticos (furosemida,
hidrocliorotiazida, espironolactona), antagonistas de célcio (anlodipina,
nifedipina, verapamil, diltiazem), antiarritmicos (amiodarona, propafenona).
Os quais sao distribuidos através do Componente Basico da Assisténcia
Farmacéutica, e respondem pela primeira linha de cuidado medicamentoso
do sistema.

A Fibrilagcdo Atrial - FA € um distdrbio supraventricular do ritmo
cardiaco, que se caracteriza por irregularidade dos batimentos cardiacos, ha
uma incoordenacao da atividade elétrica e mecanica do atrio, propiciando a
estase sanguinea. E a arritmia sustentada mais comum e sua incidéncia
aumenta com a idade e com a presenca de doencas cardiacas, mas algumas
vezes pode acontecer em coragdes sem quaisquer alteracdes anatdémicas ou
estruturais. Estudos epidemiolégicos demonstram clara associacao entre FA

e risco de acidente vascular cerebral, isquémico ou hemorragico, e
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mortalidade.

Fatores de risco comuns entre pacientes com FA associados ao
tromboembolismo, foram estudados e possibilitaram o desenvolvimento do
escore de risco (CHA2DS2-VASc), utilizado para avaliar a indicacdo de
anticoagulacdo em pacientes com FA. Por outro lado, pacientes com FA
tratados com anticoagulantes, apresentam um risco maior de hemorragia,
risco este avaliado atraves do escore HAS-BLED.

Os escores de risco para tromboembolismo e hemorragia sdo as
principais ferramentas que devem ser consideradas quando se indica a

terapia anticoagulante. O conceito “beneficio liquido” leva em consideragéo os

aspectos positivos da reducao do risco de tromboembolismo bem como de
hemorragia, causados pelo uso dos anticoagulantes orais, quer seja indicada
a tradicional Varfarina, quer sejam indicados os novos anticoagulantes orais, a
exemplo, a Rivaroxabana.

Os estudos disponiveis ndo revelam um “beneficio liguido” maior com o

uso dos novos anticoagulantes orais em detrimento ao uso da tradicional
Varfarina, disponivel no SUS.
3) Xarelto® (rivaroxabana): atualmente, quatro novos anticoagulantes orais

(NACO), nao _disponiveis no_SUS, foram disponibilizados na pratica clinica

para prevencdo de fendmenos tromboembolicos. Tratam-se dos inibidores

diretos do fator Xa (fator dez ativado), como a Rivaroxabana, a Apixabana e a

Edoxabana, e o inibidor do fator lla, Dabigatrana. A Rivaroxabana representa
um dos novos anticoagulantes orais.

Vantagens oferecidas pelos novos anticoagulantes incluem a
comodidade de ndo necessitar de testagem rotineira da coagulacao (RNI) e a
auséncia de interacdes com alimentos. Dentre as desvantagens, além de
seus maiores custos, destacam-se a impossibilidade de uso em pacientes

com insuficiéncia renal grave, o uso em duas doses diarias, a impossibilidade

de controlar seu efeito por testes laboratoriais, e a auséncia de antidoto é fato
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que exige maior cautela em seu uso.

Os estudos disponiveis ndo podem ser interpretados como suficientes

para imputar eficacia superior € maior sequranca aos novos anticoagulantes

e

orais. O uso dos novos anticoagulantes orais € recente, e seus impactos
futuros ainda sdo desconhecidos. Tais medicamentos carecem de estudos de
maior evidéncia cientifica; os estudos atuais, tem seus resultados limitados.

Os estudos disponiveis ndo revelam um “beneficio liguido” maior com o

uso dos novos anticoagulantes orais em detrimento ao uso da tradicional
Varfarina, disponivel no SUS.

O sucesso do tratamento anticoagulante estd muito mais influenciado

pela educacado do paciente e/ou familiares e cuidadores, do que pela escolha

do Anticoagulante Oral per se.

O Xarelto® (Rivaroxabana), nao disponivel nho SUS, é um novo

anticoagulante de uso oral, que atua como inibidor de uma das proteinas
envolvidas na coagulacdo sanguinea, denominada Fator Xa (fator dez
ativado).

O uso da Rivaroxabana nao exige a realizacdo de exames laboratoriais

de controle / monitoramento, ajuste de doses, fato gue exige maior _cautela

em_Seu _uso, pois, apesar da maior comodidade, a Rivaroxabana néo possui

antidotos conhecidos.

A Rivaroxabana se mostrou similar, ndo superior ou inferior, no estudo
em que foi comparada a Varfarina no que diz respeito ao desfecho primario
de acidente vascular cerebral e embolia sistémica associada a Fibrilacdo
Atrial.

Em casos de complicacdes hemorragicas de grande impacto como por

exemplo o AVC hemorragico, ndo_h& menores riscos com a Rivaroxabana

do que com a Varfarina, e a_auséncia de controle / monitoramento de

qualquer natureza expde estes pacientes ao risco de atraso no diagnostico

destas graves complicacdes hemorragicas.
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Foi também observado que o uso da Rivaroxabana esteve associado
com menores riscos de morte provocada por hemorragias, mas que de uma

maneira geral o risco de hemorragias maiores provocadas pelo uso dos

medicamentos foi muito semelhante entre a Rivaroxabana e a Varfarina.

O Marevan® (Varfarina) esta disponivel no SUS, através do

componente basico de assisténcia farmacéutica, cuja competéncia para 0O

fornecimento € do Municipio. O uso da Varfarina precede em muito ao da

Rivaroxabana, e é sustentado pelo longo uso na prética clinica e por diversos
estudos de evidéncias cientificas de qualidade quanto a sua eficacia e riscos.
A Varfarina, agente cumarinico, constitui-se no anticoagulante de

referéncia, em _doses ajustadas é a primeira _escolha para a maioria das

situacbes clinicas com indicacdo de anticoagulacdo continua, por ser
altamente eficaz na profilaxia de fendmenos tromboembdlicos e néo
menos segura que 0s Novos anticoagulantes orais.

O fato da Rivaroxabana n&o exigir a realizagdo de exame de

monitoramento, ndo pode ser interpretado como auséncia de risco de

complicacdo _hemorragica. A relativa comodidade gerada pela possibilidade

do uso de um anticoagulante oral que nao exige este controle, pode a
principio aparentar uma certa vantagem, mas, na verdade, representa uma
situacdo de risco adicional para o0 paciente, pois, sem qualquer
monitoramento, esses pacientes ficam mais expostos a possibilidade de
atraso no diagnostico das complicacbes hemorragicas, previstas tanto para
0S novos anticoagulantes, como para a varfarina; além do fato de que na
ocorréncia de algum evento hemorragico, ndo ha antidoto para a
Rivaroxabana.

Quando do uso da Varfarina o exame de RNI é utilizado para o
monitoramento/controle ambulatorial, sua realizacdo é necessaria para um
bom controle dos pacientes em uso de varfarina, 0 exame permite 0 ajuste

periodico da dose da varfarina, fato que torna possivel a reducéo do risco da
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ocorréncia de complicagcbes hemorragicas; o _exame de RNI também esta

disponivel no SUS, através das unidades basicas de saude.

Inclusive nos casos de baixa mobilidade / imobilidade do(a) paciente,
h& a possibilidade de ser ofertada ao(a) paciente, a realizacdo do exame de
monitoramento (RNI) por meio de acompanhamento da EMAD — Equipe
Multiprofissional de Atencdo Domiciliar. A EMAD é a principal responsavel
pelo cuidado do(a) paciente domiciliado(a), que possui problemas de saude e
dificuldade ou impossibilidade fisica de locomocdo até uma Unidade Basica
de Saude.

Atualmente, apesar da ampla variedade de anticoagulantes para a

profilaxia e tratamento de diversas situacoes tromboéticas, ndo se dispde, no

momento, de um anticoagulante ideal, completamente sequro, com

farmacocinética, farmacodinamica previsivel, posologia simplificada, reduzida
interacdo medicamentosa, antidoto especifico e sem necessidade de
monitorizagao laboratorial.

As diretrizes atuais reconhecem a ndo inferioridade e nem

superioridade dos novos anticoaqulantes orais em relacdo a varfarina, e

deixam a cargo do médico prescritor a opcao pelo tratamento tradicional -
varfarina ou 0s novos agentes anticoagulantes.

No caso concreto, conforme o0s elementos apresentados, a
paciente/requerente tem indicacdo da anticoagulacdo profilatica de eventos
tromboembolicos. Porém, ndo foram identificados motivos de natureza
médica de imprescindibilidade de uso especifico dos medicamentos
requeridos em detrimento das alternativas terapéuticas protocolares

disponiveis na rede publica para a finalidade pretendida.

IV — REFERENCIAS:
1) RENAME 2018.

2) Diretriz Brasileira de Insuficiéncia Cardiaca Cronica e Aguda, 2018.

3) Il Diretrizes Brasileiras de Fibrilagao Atrial, abril/2016.
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5) Protocolo de Anticoagulacdo Ambulatorial na Pratica Clinica da prefeitura de Belo
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