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RESPOSTA TECNICA
IDENTIFICACAO DA REQUISICAO

SOLICITANTE: MM. Juiz de Direito Dr. Anténio de Souza Rosa
PROCESSO N2.: 50111712720198130433

CAMARA/VARA: JESP-UNIDADE JURISDICIONAL UNICA - 12JD
COMARCA: Montes Claros

| - DADOS COMPLEMENTARES A REQUISICAO:

REQUERENTE: S.P.J.

IDADE: 91 anos

PEDIDO DA ACAO: Medicamento Eliquis® (Apixabana 05 mg)

DOENCA(S) INFORMADA(S): | 49

FINALIDADE / INDICAGCAO: Como opgcéo terapéutica substituta & opcéo terapéutica
disponivel na rede publica - SUS

REGISTRO NO CONSELHO PROFISSIONAL: CRMMG 28304

NUMERO DA SOLICITAGAO: 2019.0001502

Il - PERGUNTAS DO JUizO:

Informacdes acerca do medicamento/suplemento pretendido, bem como sobre o

tratamento prescrito e competéncia para o seu fornecimento.
Il - CONSIDERACOES/RESPOSTAS:

Conforme a documentagdo apresentada trata-se de paciente com

diagnéstico de arritmia cardiaca nao especificada, quadro demencial grave, e
histérico de acidente vascular encefélico, para o qual foi prescrito o uso
continuo do medicamento requerido, com a finalidade de prevencao de novos
eventos tromboembdlicos.

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 consideragao

0s aspectos positivos da reducéo do risco de tromboembolismo bem como de
hemorragia, causados pelo uso dos anticoagulantes orais, quer seja indicada
a tradicional Varfarina, quer sejam indicados 0s novos anticoagulantes orais,
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a exemplo, a Apixabana.

Os estudos disponiveis nao revelam um “beneficio liquido” maior com

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

O sucesso do tratamento anticoaqulante estd muito mais influenciado

pela educacdo 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 seguran¢a 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.

Atualmente, quatro novos anticoagulantes orais (NACO), néo

disponiveis no SUS, foram disponibilizados na pratica clinica para prevencao

de fenémenos 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 coaqulacao (BRNI) e a

auséncia de interagbes com alimentos. Dentre as desvantagens, aléem 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.

A Varfarina disponivel no SUS através do componente basico de

assisténcia farmacéutica, cuja_competéncia para o fornecimento é do

Municipio; constitui-se ainda no anticoagulante de referéncia utilizado ha

décadas; em doses ajustadas, é a primeira escolha para a maioria das

situacbes clinicas com indicacdo de anticoagulacdo continua, por ser
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altamente eficaz na profilaxia de fenbmenos tromboembdlicos e hao menos
segura que os novos anticoagulantes orais.

O uso da Varfarina, precede em muito ao da Apixabana, 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 posologia/dose da
Varfarina requer controle/monitoramento ambulatorial através do exame de
RNI.

Quando do uso da Varfarina o exame de RNI é utilizado para o
monitoramento/controle ambulatorial, sua realizacdo € necesséaria 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 redugéo do risco da

ocorréncia de complicacbes hemorragicas; o exame também _esta

disponivel no SUS, através das unidades basicas de saude.

Nos casos de baixa mobilidade / imobilidade do paciente, ha inclusive a
possibilidade de ser ofertada ao 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 locomocao até uma Unidade Basica
de Saude.

Diferentemente da Varfarina, o uso da Apixabana ndo exige a
realizacdo de exames laboratoriais de monitoramento. Porém, 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 situacao de risco adicional para o paciente,

pois, sem qualquer monitoramento, esses pacientes ficam mais expostos a

possibilidade de atraso no diagnostico das complicacoes hemorragicas,

previstas tanto para os novos anticoagulantes, quanto para a varfarina; além

do fato de que na ocorréncia de algum evento hemorragico, ndo ha antidoto
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para a Apixabana.
O fato da Apixabana ndo exigir a realizagdo de exame de

monitoramento, ndo pode ser interpretado como auséncia de risco de

complicacao hemorraqgica.

Atualmente, apesar da ampla variedade de anticoagulantes para a

profilaxia e tratamento de diversas situacées tromboticas, ndo se dispde, no

momento, de um anticoaqulante ideal, completamente sequro, com

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

No caso concreto, conforme os elementos apresentados, optou-se
para o paciente, pela indicacdo de anticoagulagao profilatica continua de
novos eventos cardioembdlicos. No entanto, ndo foram identificados
elementos técnicos indicativos de efeitos colaterais severos, como relatado,
assim também como né&o foram identificados motivos de natureza médica de
contraindicagdo ao uso da varfarina disponivel no SUS, e/ou de
imprescindibilidade de uso especifico da medicacdo requerida 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 Recomendagao CONITEC n? 195 de fevereiro/2016.

5) Portaria N® 11, DE 4 DE FEVEREIRO DE 2016. Torna publica a decisdo de ndo
incorporacdo 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 Satide SUS.

V- DATA: 14/10/2019 NATJUS - TUIMG
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