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RESPOSTA TECNICA
IDENTIFICACAO DA REQUISICAO

SOLICITANTE: MM. Juiza de Direito Dra. Silmara Silva Barcelos
PROCESSO N°.: 0471190032709

CAMARA/VARA: Juizado Especial da Fazenda Publica
COMARCA: Para de Minas

| - DADOS COMPLEMENTARES A REQUISICAOQ:

REQUERENTE: S.A.H.S.P.

IDADE: 56 anos

PEDIDO DA ACAO: Medicamentos - Xarelto® e Fenitoina 100 mg
DOENCA(S) INFORMADA(S): D 33,167.9

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

terapéutica disponivel na rede publica - SUS

REGISTRO NO CONSELHO PROFISSIONAL: CRMMG 11752
NUMERO DA SOLICITACAO: 2019.0001451

Il — PERGUNTAS DO JUIiZO:

Paciente diagnosticada com neoplasia benigna de encéfalo e de outras partes

do sistema nervoso central, submetida a cirurgia e, posteriormente,
apresentando quadro de trombose venosa profunda, tendo sido receitado
XARELTO, sob alegacdo de que seria 0 mais adequado em decorréncia de
hemorragia decorrente da cirurgia neuroldgica recente.

Gostaria de informacdes sobre a alegada contraindicacdo de alternativa
terapéutica fornecida pelo SUS (varfarina), nos termos alegados. Teria sido
prescrito ainda o medicamento FENITOINA, existindo controvérsia se haveria
aprovacao pela Anvisa para a condi¢cdo de saude do paciente.

Il — CONSIDERACOES/RESPOSTAS:

Conforme a documentacao apresentada trata-se de

paciente/requerente com historico de evento de trombose venosa profunda
em membro inferior direito, para a qual foi prescrito o uso de anticoagulacéo

por seis meses, com 0 uso de Xarelto®. Consta que o medicamento
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requerido ndo deverd ser substituido por outro anticoagulante, pelo risco de
hemorragia devido a cirurgia neurologica recente e hemorragia cerebral.

Trombose € o0 processo patologico resultante da iniciacdo e
propagacao inapropriadas da resposta hemostatica. O termo trombose refere-
se a formacao de uma massa, a partir de constituintes do sangue, dentro do
sistema venoso ou arterial. Trombose venosa profunda (TVP) e
tromboembolia pulmonar (TEP) s&o causas comuns de morbidade e
mortalidade e constituem as manifestacdes clinicas da tromboembolia venosa
(TEV).

A duracdo da anticoagulacdo oral em pacientes com tromboembolia
venosa € variavel, podendo ser indicada inicialmente por periodo de 03
meses a continua (perene). O objetivo em prolongar a duracdo do tratamento
€ prevenir a recorréncia de TVP. O risco € menor se a TVP ocorre na
presenca de fatores de risco reversiveis.

Durante a terapia anticoagulante estendida, recomenda-se a
reavaliacdo periddica para cada paciente, sobre os riscos e beneficios da
continuidade do tratamento.

O sucesso do tratamento anticoagulante esta muito mais influenciado
pela educacéo do paciente e/ou familiares e cuidadores, do que pela escolha

do Anticoagulante Oral per se. Ndo h& anticoagulante totalmente seguro no

que diz respeito a hemorragias.

Atualmente, quatro novos anticoagulantes orais (NACO), néo

disponiveis no SUS, foram disponibilizados na pratica clinica para prevencao

de fendbmenos 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 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
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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

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

orais. O uso dos novos anticoagulantes orais é 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.
1) Xarelto® (Rivaroxabana), ndo disponivel na rede publica, € 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 realizacao de exames laboratoriais

de controle / monitoramento, ajuste de doses, fato_que exige maior_cautela

em _seu uso, pois, apesar da maior comodidade, a Rivaroxabana n&o possui

antidotos conhecidos.
Em casos de complicacdes hemorrdgicas de grande impacto como o

AVC hemorragico, ndo ha 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.

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
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medicamentos foi muito semelhante entre a Rivaroxabana e a Varfarina.

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 nao exige este controle, pode a
principio aparentar uma certa vantagem, mas, na verdade, representa uma
situagcdo 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.

Conforme descrito nas Diretrizes da Sociedade Brasileira de Angiologia

e Cirurgia Vascular — SBACV, o tratamento com AVK (antagonistas da

vitamina K - agentes cumarinicos), ainda apresenta-se como tratamento de

escolha para a prevencao de recorréncia de TEV - Tromboembolismo

Venoso_sintomatico, depois de um episédio de TVP - Trombose Venosa

Profunda sintomatica.

A Varfarina esta disponivel no SUS, através do componente basico de

assisténcia_farmacéutica. O uso da Varfarina precede em muito ao da

Rivaroxabana, 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 € a primeira escolha para a maioria das

situacBes clinicas com indicacdo de anticoagulacdo continua, por ser
altamente eficaz na profilaxia de fen6menos tromboembolicos e ndo menos
segura que 0s novos anticoagulantes orais.

Atualmente, apesar da ampla variedade de anticoagulantes para a

profilaxia e tratamento de diversas situacoes tromboticas, ndo se dispde, no
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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 n&o inferioridade e nem
superioridade dos novos anticoagulantes orais em relacdo a varfarina, e
deixam a cargo do médico prescritor a op¢ao pelo tratamento tradicional ou
0S NOVos agentes anticoagulantes.

No caso concreto, ndo foram identificados elementos técnicos
indicativos de contraindicac&o ao uso da varfarina e/ou de imprescindibilidade
de uso especifico do medicamento requerido, para a finalidade profilatico
terapéutica pretendida.

2) Fenitoina 100 mg: disponivel na rede publica através do componente

basico de assisténcia farmacéutica, vide RENAME 2018.
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V - DATA:  26/09/2019 NATJUS - TIMG
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