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Av. Augusto de Lima, 1549, 3° andar, sala P-358, Férum Lafayette
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RESPOSTA TECNICA
IDENTIFICACAO DA REQUISICAO

SOLICITANTE: MM. Juiz de Direito Dr. Francisco Lacerda de Figueiredo
PROCESSO NP°.: 50099839620198130433

CAMARA/VARA: 22 Vara Empresarial e de Fazenda Publica

COMARCA: Montes Claros

| - DADOS COMPLEMENTARES A REQUISICAOQ:

REQUERENTE: L. A.R.

IDADE: nao informada

PEDIDO DA ACAO: Medicamento — Xarelto® (Rivaroxabana 20 mg)
DOENCA(S) INFORMADA(S): Miocardiopatia Chagéasica

FINALIDADE / INDICACAO: Como opcdo terapéutica substituta a opcao

terapéutica disponivel na rede publica - SUS

REGISTRO NO CONSELHO PROFISSIONAL: CRMMG ilegivel

NUMERO DA SOLICITACAO: 2019.0001398

Il - PERGUNTAS DO JUizO:

Solicito nota técnica sobre o medicamento RIVAROXABANA (XARELTO®)

para tratamento de paciente portador de miocardia chagasica com aneurisma
ventricular, com histérico de episédios de acidente vascular encefalico e
ataque isquémico transitorio.

lIl — CONSIDERACOES/RESPOSTAS:

Conforme a documentacao apresentada trata-se de

paciente/requerente com diagnostico de miocardiopatia chagasica com
aneurisma ventricular, com histérico de dois acidentes vasculares cerebrais
isquémicos e ataque isquémico transitério, para a qual foi prescrito o uso
continuo de Rivaroxabana em substituicdo a varfarina (disponivel na rede
publica), sob a justificativa de que a mesma ndo apresentou boa resposta
com o uso da Varfarina.

Nao foi apresentado historico com o0s resultados dos exames de
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monitoramento da anticoagulagéo e outros parametros da evolugcédo do caso

concreto, antes e/ou depois das condutas terapéuticas propostas e/ou ja
realizadas.

“A cardiomiopatia crénica da doenga de Chagas (CCDC) é resultante
de miocardite fibrosante focal de baixa intensidade, mas incessante, causada
pela infeccdo persistente do T cruzi, associada a inflamacdo mediada por
mecanismos imunes adversos. Cerca de 30% dos infectados desenvolvem,
ao longo da vida, a forma crbnica cardiaca da doenca de Chagas com
manifestacdo clinica proteiforme, que pode incluir morte subita, sintomas e
sinais de insuficiéncia cardiaca, eventos cardioembodlicos, arritmia e sintomas
anginoides.’

“‘Os sintomas e sinais fisicos presentes na forma crénica da
cardiomiopatia da doenca de Chagas derivam de quatro sindromes
essenciais, que podem usualmente coexistir no mesmo paciente: insuficiéncia
cardiaca, arritmias, tromboembolismo e manifestagbes anginosas.’

O sucesso do tratamento anticoagulante esta muito mais influenciado

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

do Anticoagulante Oral per se.

Atualmente, quatro novos anticoagulantes orais (NACO), néo

disponiveis no SUS, foram disponibilizados na pratica clinica para prevencéo

de fendbmenos tromboembodlicos. 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 (Xarelto®) representa um dos
novos anticoagulantes orais.

Vantagens oferecidas pelos novos anticoagulantes incluem a
comodidade de ndo necessitar de testagem rotineira da coagulacdo (RNI) e a
auséncia de interagcdes 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
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de controlar seu efeito por testes laboratoriais, e a auséncia de antidoto é fato

que exige maior cautela em seu uso.

Os estudos disponiveis ndo podem ser interpretados como suficientes

para imputar eficacia superior € maior sequranca aos novos anticoaqulantes

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 “pbeneficio liquido” maior com o

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

O Xarelto® (Rivaroxabana), ndo_ disponivel no SUS, € 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 néo exige a realizacao de exames laboratoriais

de controle / monitoramento, ajuste de doses, fato_gue _exige maior_cautela

em_Seu uso, pois, apesar da maior comodidade, a Rivaroxabana nao 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_hé 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 complicacoes hemorragicas.

Foi também observado que o uso da Rivaroxabana esteve associado

com menores riscos de morte provocada por hemorragias, mas que de uma
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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 0

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

Rivaroxabana, e € sustentado pelo longo uso na préatica 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 € 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 nao exigir a realizacdo 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 ndo 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 diagnoéstico 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, o0 exame permite o ajuste
periodico da dose da varfarina, fato que torna possivel a reducéo do risco da
ocorréncia de complicagdes hemorragicas; o exame de RNI também esta

disponivel no SUS, atraves das unidades basicas de saude.
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Atualmente, apesar da ampla variedade de anticoaqulantes para a

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

momento, de um anticoagulante ideal, completamente seguro, com

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

As diretrizes atuais reconhecem a nao inferioridade e nem

superioridade dos novos anticoagulantes orais em relacado a varfarina, e

deixam a cargo do médico prescritor a opcdo pelo tratamento tradicional
heparina de baixo peso molecular HBPM-varfarina ou os novos agentes
anticoagulantes.

No caso concreto, conforme o0s elementos apresentados, a
paciente/requerente tem indicacdo de anticoagulacdo profilatica de eventos
cardioembodlicos. No entanto, ndo foram identificados motivos de natureza
médica de imprescindibilidade de uso especifico da medicacado requerida em
detrimento da alternativa disponivel na rede publica para a finalidade

profilatico-terapéutica pretendida.
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