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

RESPOSTA TECNICA
IDENTIFICACAO DA REQUISICAO
SOLICITANTE: MM. Juiz de Direito Dr. Espagner Wallysen Vaz Leite
PROCESSO N°.: 50026687120198130512
CAMARA/VARA: Juizado Especial da Fazenda Publica
COMARCA: Pirapora
| - DADOS COMPLEMENTARES A REQUISICAO:
REQUERENTE: F.M.B.
IDADE: 77 anos
PEDIDO DA AGAO: Medicamento — Pradaxa® (Dabigatrana 150 mg)
DOENGCA(S) INFORMADA(S): | 20, 1 48
FINALIDADE / INDICAGAO: Como opcdo terapéutica substituta a opcao
terapéutica disponivel na rede publica - SUS
REGISTRO NO CONSELHO PROFISSIONAL: CRMMG 55564
NUMERO DA SOLICITAGAO: 2019.0001477
Il - PERGUNTAS DO JUiZO:
1) O(s) medicamento(s) solicitado(s) (PRADAXA 150mg) é (sdo) aprovado(s) para

Anvisa? R.: Sim.

2) O(s) medicamento(s) solicitado(s) esta(ao) incluido(s) na lista do RENAME dentre

0s componentes basicos da assisténcia farmacéutica? R.: Nao.

3) Em caso negativo, ha protocolo para inclusdo na lista de medicamentos de alto
custo para o tratamento do quadro da solicitante? R.: Nao, gentileza se reportar as
consideracoes abaixo.

4) O(s) medicamento(s) € (sdo) produzido(s) fornecido(s) por empresa sediada no
Pais ou depende(m) de importagdo? R.: Sediada no Brasil.

5) Qual o prazo necessario para o seu fornecimento? R.: R.: Sem elementos
para estimar o prazo de fornecimento.

6) Qual o custo médio do(s) medicamento(s) solicitado(s)? R.: Gentileza
reportar-se a lista de pre¢cos maximos de medicamentos por principio

ativo da ANVISA, pagina 262, atualizada em 02/09/2019. Pre¢o médio ao
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consumidor R$ 302,35.
http://portal.anvisa.gov.br/documents/374947/2829072/
LISTA+CONFORMIDADE_2019-09-02.pdf/7cfd6bd6-3a28-4d2b-83f5-
6abbea870270

7) Existem medicamentos similares fornecidos pela rede publica? R.: Sim, o SUS

disponibiliza a varfarina, a qual constitui-se no anticoagulante de

referéncia, em doses ajustadas é a primeira escolha para a maioria das

situagcoes clinicas com indicacao de anticoagulacao continua, por ser
altamente eficaz na profilaxia de fenémenos tromboembdlicos e nao

menos segura que os novos anticoagulantes orais.

8) Existe alguma outra observacdo a ser feita? R.: Gentileza se reportar as
consideracoes abaixo.
Il - CONSIDERACOES/RESPOSTAS:

Conforme documentacido apresentada trata-se de paciente/requerente

com diagndstico de fibrilagao atrial crénica e insuficiéncia coronariana (angina
pectoris), para a qual foi prescrita anticoagulacido profilatica continua com o
uso de Dabigatrana 150 mg duas vezes ao dia.

A Fibrilagao Atrial - FA € um disturbio supraventricular do ritmo
cardiaco, que se caracteriza por irregularidade dos batimentos cardiacos, ha
uma incoordenacgao 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 presenga de doengas cardiacas, mas algumas
vezes pode acontecer em coragdes sem quaisquer alteracdes anatdomicas ou
estruturais. Estudos epidemiolégicos demonstram clara associagao 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 indicagdo de
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anticoagulagado 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 sao as
principais ferramentas que devem ser consideradas quando se indica a

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

os aspectos positivos da redugao 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.

Angina: A angina é uma sindrome clinica caracterizada por dor ou
desconforto em quaisquer das seguintes regides: térax, epigastrio,
mandibula, ombro, dorso ou membros superiores. E tipicamente
desencadeada ou agravada com a atividade fisica ou estresse emocional, e
atenuada com uso de nitroglicerina e derivados. A angina usualmente
acomete portadores de doenga arterial coronarinana (DAC) com
comprometimento de, pelo menos, uma artéria epicardica. Entretanto, pode
também ocorrer em casos de doenca cardiaca valvar, cardiomiopatia
hipertrofica e hipertensdo ndo controlada. Pacientes com coronarias normais
e isquemia miocardica relacionada ao espasmo ou disfuncido endotelial
também podem apresentar angina.

O tratamento da DAC / angina envolve a orientagdo dietética e a
pratica de atividade fisica; quanto a terapéutica medicamentosa, utiliza-se:
antiagregantes plaquetarios, hipolipemiantes, em especial as estatinas,
bloqueadores beta-adrenérgicos apdés |AM e Inibidores da Enzima
Conversora de Angiotensina | (iECA), reduzem a incidéncia de infarto e
aumentam a sobrevida, enquanto os nitratos, antagonistas dos canais de
calcio e trimetazidina reduzem os sintomas e os episodios de isquemia

miocardica, melhorando a qualidade de vida dos pacientes. A ivabradina, o
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mais recente dos antianginosos, mostrou-se especialmente benéfica nos
pacientes com disfungdo ventricular e frequéncia cardiaca > 70 bpm, a
despeito do uso de betabloqueadores. Dessa forma, € prioritario e
fundamental iniciar o tratamento com medicamentos que reduzem a
morbimortalidade e associar, quando necessario, medicamentos que
controlem a angina e reduzem a isquemia miocardica.

Os estudos disponiveis nao revelam um “beneficio liquido” 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 educacao do paciente e/ou familiares e cuidadores, do que pela escolha

do anticoagulante oral per se.

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), 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 Ila, Dabigatrana.

Vantagens oferecidas pelos novos anticoagulantes incluem a
comodidade de ndo necessitar de testagem rotineira da coagulacéo (RNI) e a
auséncia de interagbes com alimentos. Dentre as desvantagens, alem 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 relagdo a Dabigatrana, ha
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ainda os efeitos gastrointestinais que impossibilitam o uso em uma parcela
dos pacientes.

A Dabigatrana (ndo disponivel no SUS), € um novo anticoagulante oral
que age inibindo diretamente a trombina (importante fator na sequéncia de
reagdes quimicas que culminam com a formagdo de coagulos sanguineos).
Segundo os resultados de um ensaio clinico que a comparou com a

Varfarina, a_dabigatrana possui eficacia e seqguranca semelhantes a esta

ultima, no que se refere a prevencao de eventos tromboembdlicos 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
comprometimento da fungdo renal. A dabigatrana ndo isenta o paciente de

riscos, e como ela ndo tem antidotos, as complica¢gdes 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 é
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

situagbes clinicas com indicagcdo de anticoagulagdo continua, por ser
altamente eficaz na profilaxia de fenémenos tromboembdlicos e nao
menos segura que os nhovos anticoagulantes orais.

Quando do uso da Varfarina o exame de RNI é utlizado para o
monitoramento/controle ambulatorial, sua realizagdo € necessaria para um bom
controle dos pacientes em uso de varfarina, 0 exame permite o ajuste periddico da
dose da varfarina, fato que torna possivel a redugao do risco da ocorréncia de

complicagdes hemorragicas; o exame também esta disponivel no SUS, através das
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unidades basicas de saude.

Nos casos de baixa mobilidade / imobilidade do(a) paciente, ha
inclusive a possibilidade de ser ofertada ao(a) paciente, a realizagdo do
exame de monitoramento (RNI) por meio de acompanhamento da EMAD —
Equipe Multiprofissional de Atengcdo Domiciliar. A EMAD €& a principal
responsavel pelo cuidado do(a) paciente domiciliado(a), que possui
problemas de saude e dificuldade ou impossibilidade fisica de locomocao até
uma Unidade Basica de Saude.

Atualmente, apesar da ampla variedade de anticoagulantes para a

profilaxia e tratamento de diversas situacdes tromboéticas, ndo se dispdée, no

momento, de um anticoagqulante ideal, completamente seguro, com

farmacocinética, farmacodindmica previsivel, posologia simplificada, reduzida
inferagdo medicamentosa, antidoto especifico e sem necessidade de
monitorizag&o laboratorial.

As diretrizes atuais reconhecem a nao inferioridade e nem

superioridade dos novos anticoagulantes orais em relacdo a varfarina,

coloca os novos anticoagulantes com a mesma recomendagdo e nivel de
evidéncia do tratamento convencional, sem hierarquizacéo, e deixam a cargo
do médico prescritor a opg¢do pelo tratamento convencional com a varfarina
ou 0S novos agentes anticoagulantes orais.

No caso concreto, conforme o0s elementos apresentados, a
paciente/requerente tem indicagcdo de anticoagulagao profilatica continua de
eventos cardioembodlicos. No entanto, ndo foram identificados motivos de
natureza médica de imprescindibilidade de uso especifico da medicacéo
pleiteada (dabigatrana), em detrimento ao uso da varfarina disponivel no

SUS, para a finalidade profilatico/terapéutica pretendida.

IV — REFERENCIAS:
1) RENAME 2018.
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2) Protocolo de Anticoagulagdo Ambulatorial na Pratica Clinica da prefeitura de Belo

Horizonte, www.pbh.qov.br/smsa/biblioteca/geas/protocoloanticoagulacao.pdf

3) Diretrizes Brasileiras de Antiagregantes Plaquetarios e Anticoagulantes em
Cardiologia.

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

5) Portaria N° 11, DE 4 DE FEVEREIRO DE 2016. Torna publica a deciséo de
né&o incorporagdo dos medicamentos apixabana, rivaroxabana e dabigatrana
para prevengdo de acidente vascular cerebral em pacientes com fibrilagdo
atrial crénica ndo valvar, no &mbito do Sistema Unico de Satde SUS.

6) Diretriz de Doencga Coronaria Estavel, Sociedade Brasileira de Cardiologia,
agosto/2014.

V - DATA:
02/10/2019 NATJUS - TIMG
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