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RESPOSTA TECNICA
IDENTIFICACAO DA REQUISICAO

SOLICITANTE: MM. Juiz de Direito Dr. André Luiz Alves
PROCESSO NP°.: 50013953020198130327
CAMARA/VARA: Civel

COMARCA: Itambacuri

| - DADOS COMPLEMENTARES A REQUISICAO:

REQUERENTE: J.M.P.

IDADE: 70 anos

PEDIDO DA ACAO: Medicamento—Pradaxa® (etexilato de dabigatrana 110 mg)
DOENCA(S) INFORMADA(S): | 48

FINALIDADE / INDICACAO: Como opcdo terapéutica substituta a opcao

terapéutica disponivel na rede publica - SUS

REGISTRO NO CONSELHO PROFISSIONAL: CRMMG 18691
NUMERO DA SOLICITACAO: 2019.0001447

Il — PERGUNTAS DO JUiZO:

1 - O remédio Pradaxa® 110 mg é fornecido pelo SUS? R.: N&o.

2 - Em caso negativo existe algum outro remédio com 0 mesmo principio
ativo que pode substitui-lo? R.: O SUS disponibiliza a varfarina, a qual

constitui-se no anticoagulante de referéncia, em _doses ajustadas é a

primeira escolha para a maioria das situacdes clinicas com indicacéao

de anticoagulacdo continua, por ser altamente eficaz na profilaxia de

fenbmenos tromboembdlicos e ndo_menos sequra que 0S NOVOS

anticoagulantes orais.
lIl = CONSIDERACOES/RESPOSTAS:

Conforme a documentacdo apresentada trata-se de paciente com

diagnostico de fibrilacdo atrial crénica, para o qual foi prescrito o uso continuo
de Pradaxa® (dabigatrana 110 mg), sob a alegag¢éo da gravidade do quadro,

maior eficacia e menores efeitos colaterais do medicamento requerido em
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relacdo a opcgao terapéutica disponivel no SUS (varfarina).

A Fibrilagdo Atrial - FA € um distdrbio supraventricular do ritmo
cardiaco, que se caracteriza por irregularidade dos batimentos cardiacos, ha
uma incoordenacédo 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 coracdes sem quaisquer alteragcdes anatdbmicas ou
estruturais. Estudos epidemiolégicos demonstram clara associacdo entre FA
e risco de acidente vascular cerebral, isquémico ou hemorragico, e
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 indicagcao de
anticoagulacdo em pacientes com FA. Por outro lado, pacientes com FA
tratados com anticoagulantes, apresentam um risco maior de hemorragia,
risco este avaliado através do escore HAS-BLED.

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

terapia anticoagulante. O conceito “beneficio liquido” leva em consideragao

0S 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 Dabigatrana.

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 esta muito mais influenciado

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

do anticoagulante oral per se.
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Os estudos disponiveis ndo podem ser interpretados como suficientes
para imputar eficacia superior e maior seguranga aos novos anticoagulantes
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.

Atualmente, quatro novos anticoagulantes orais (NACO), néao

disponiveis no SUS, foram disponibilizados na pratica clinica para prevencao

de fenbmenos tromboembdlicos. Tratam-se dos inibidores diretos do fator Xa
(fator dez ativado), como a Rivaroxabana, a Apixabana e a Edoxabana, e o
inibidor do fator Ila, Dabigatrana.

Vantagens oferecidas pelos novos anticoagulantes incluem a
comodidade de ndo necessitar de testagem rotineira da coagulacéo (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

de controlar seu efeito por testes laboratoriais, e a auséncia de antidoto, é

fato que exige maior cautela em seu uso. Em relacéo a Dabigatrana, ha ainda

os efeitos gastrointestinais que impossibilitam o uso em uma parcela dos
pacientes.

A Dabigatrana (n&o disponivel no SUS), € um novo anticoagulante oral
gue age inibindo diretamente a trombina (importante fator na sequéncia de
reacfes quimicas que culminam com a formacdo de coagulos sanguineos).
Segundo os resultados de um ensaio clinico que a comparou com a Varfarina,

a dabigatrana possui eficicia e seguranca semelhantes a esta Ultima, no que

se refere a prevencao de eventos tromboembadlicos cerebrais e sistémicos em
portadores de arritmia.

Entretanto, a pratica clinica tem demonstrado que o risco de
sangramento pode ser mais alto com a dabigatrana do que com a Varfarina,

sobretudo em pacientes muito idosos e naqueles que manifestam algum

3/5

Resposta Técnica N°: 1447/2019 NATJUS-TIMG Processo n° 50013953020198130327 APV



Tribunal de Justica do Estado de Minas Gerais
Av. Augusto de Lima, n® 1549, 3° andar, sala P-358, Férum Lafayette
Belo Horizonte — MG CEP 30190-002

comprometimento da fungcdo renal. A dabigatrana ndo isenta o paciente de
riscos, e como ela ndo tem antidotos, as complicacfes hemorragicas associadas ao
seu uso podem se tornar um problema clinico grave.

A Varfarina esta disponivel no SUS, através do componente basico

de assisténcia farmacéutica, cuja competéncia para o fornecimento é do

Municipio. O uso da Varfarina precede em muito ao da Dabigatrana, e &
sustentado pelo longo uso na pratica 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 anticoagulagcdo continua, por ser
altamente eficaz na profilaxia de fendmenos tromboembdlicos e néo
menos segura que 0s Novos anticoagulantes orais.

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 o ajuste
periodico da dose da varfarina, fato que torna possivel a reducéo do risco da

ocorréncia de complicacdes hemorragicas; o exame também esta disponivel

no SUS, através das unidades basicas de saude.

Nos casos de baixa mobilidade / imobilidade do(a) paciente, ha
inclusive 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 locomocé&o até
uma Unidade Basica de Saude.

Atualmente, apesar da ampla variedade de anticoagulantes para a

profilaxia e tratamento de diversas situa¢des trombodticas, ndo se dispde, no

momento, de um anticoaqulante ideal, completamente seguro, com
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farmacocinética, farmacodinamica previsivel, posologia simplificada, reduzida
interacdo medicamentosa, antidoto especifico e sem necessidade de
monitorizacao laboratorial.

No caso concreto, conforme os elementos apresentados, o
requerente tem indicacdo de anticoagulacdo profilatica continua de eventos
cardioembdlicos. No entanto, ndo foram identificados motivos de natureza
meédica de imprescindibilidade de uso especifico da medicacdo pleiteada
(dabigatrana), em detrimento ao uso da varfarina disponivel no SUS, para a

finalidade profilatico/terapéutica pretendida.

IV — REFERENCIAS:
1) RENAME 2018.

2) Protocolo de Anticoagulagdo Ambulatorial na Pratica Clinica da prefeitura de Belo

Horizonte, www.pbh.gov.br/smsa/biblioteca/geas/protocoloanticoagulacao.pdf
3) Diretrizes Brasileiras de Antiagregantes Plaquetarios e Anticoagulantes em
Cardiologia.

4) Relatorio Recomendacdo CONITEC n° 195 de fevereiro/2016.

5) Portaria N° 11, DE 4 DE FEVEREIRO DE 2016. Torna publica a decisédo de
nao incorporacdo dos medicamentos apixabana, rivaroxabana e dabigatrana
para prevencdo de acidente vascular cerebral em pacientes com fibrilagéo

atrial crénica ndo valvar, no ambito do Sistema Unico de Salide SUS.

V — DATA:
17/09/2019 NATJUS - TIMG
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