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

RESPOSTA TECNICA

IDENTIFICACAO DA REQUISICAO
SOLICITANTE: MM. Juiz de Direito Dr. André Luiz Alves
PROCESSO N°.: 50016837520198130327
CAMARA/VARA: Civel
COMARCA: Itambacuri
| - DADOS COMPLEMENTARES A REQUISIGAO:
REQUERENTE: R.F.S.
IDADE: 89 anos
PEDIDO DA ACAO: Medicamentos (Procoralan 05mg, Pradaxa 110mg e

Peg-lax)

DOENGCA(S) INFORMADA(S): |1 48, 150.0

FINALIDADE / INDICACAO: Como opgdo terapéutica substituta a opgéo
terapéutica disponivel na rede publica - SUS

REGISTRO NO CONSELHO PROFISSIONAL: CRMMG 18691

NUMERO DA SOLICITAGAO: 2019.0001499

Il - PERGUNTAS DO JUizZO:

1 - Os remédios Procoralan® 5 mg, Pradaxa® 110 mg e Peg-Lax séao

fornecidos pelo SUS? R.: Nao.

2 - Em caso negativo existe algum outro remédio com o0 mesmo principio ativo
que pode substitui-los? R.: Gentileza reportar-se as consideragoes abaixo.
lIl - CONSIDERACOES/RESPOSTAS:

Conforme a documentagdo apresentada trata-se de paciente com

diagnostico de fibrilagdo atrial cronica e insuficiéncia cardiaca congestiva,
para a qual foi prescrito o uso continuo de Procoralan®, Pradaxa® e Peg-lax,
sob a alegacao da gravidade do quadro e eficacia superior.

Ndo foram apresentados quaisquer dados sobre a evolugao/
progressdo do quadro apresentado, sobre os parametros da classificagao

funcional de NYHA, tdo pouco sobre a fragdo de ejegdo do ventriculo
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esquerdo.

No SUS estdo disponiveis através do componente basico e
especializado de assisténcia farmacéutica, alternativas de terapéutica
farmacolégica com medicamentos dos diversos grupos farmacologicos
protocolares previstos para o tratamento das morbidades apresentadas pela
paciente/requerente.

Alternativa farmacéutica: medicamentos que possuem o mesmo principio
ativo, ndo necessariamente na mesma dosagem, forma farmacéutica,
natureza quimica (éster, sal, base), porém, oferecem a mesma atividade
terapéutica.

Alternativa terapéutica: medicamentos que contém diferentes principios
ativos, indicados para um mesmo objetivo terapéutico ou clinico, mesma
indicacao e, almejando o mesmo efeito terapéutico.

Componente basico: Os medicamentos basicos sao aqueles destinados a
Atencao Primaria a Saude. S&o adquiridos pelo Governo do Estado com
recurso tripartite - federal, estadual e municipal, e distribuidos para os
municipios do estado de Minas Gerais, cuja responsabilidade pelo
fornecimento ao paciente € essencialmente do Municipio.

Componente Especializado: visa garantir, no ambito do SUS o acesso ao
tratamento medicamentoso de doencas raras, de baixa prevaléncia ou de uso
cronico prolongado, com alto custo unitario, cujas linhas de cuidado estéo
definidas em Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) publicados
pelo Ministério da Saude, e cujo fornecimento ao paciente é responsabilidade
essencialmente do Estado.

Componente Estratégico: considera-se medicamentos estratégicos aqueles
utilizados em doengas que configuram problemas de saude publica, ou seja,
com perfil endémico e impacto socio-econdmico importante cujo controle e
tratamento tenham protocolos e normas estabelecidas; cujo fornecimento ao

paciente é responsabilidade essencialmente do Estado.
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“Insuficiéncia cardiaca (IC) é uma sindrome clinica complexa, na qual o
coragao € incapaz de bombear sangue de forma a atender as necessidades
metabdlicas tissulares, ou pode fazé-lo somente com elevadas pressdes de
enchimento. Tal sindrome pode ser causada por alteragdes estruturais ou
funcionais cardiacas e caracteriza-se por sinais e sintomas tipicos, que
resultam da redugdo no débito cardiaco e/ou das elevadas pressdes de
enchimento no repouso ou no esforgo. O termo insuficiéncia cardiaca crbénica
reflete a natureza progressiva e persistente da doenga™.

Implicito na definicdo de IC esta o conceito de que a ela possa ser
causada por anormalidade na funcéo sistdlica, produzindo reducédo do volume
sistdlico (IC sistdlica) ou anormalidade na fungao diastdlica, levando a defeito
no enchimento ventricular (IC diastdlica), que também determina sintomas
tipicos de IC. No entanto, é importante salientar que, em muitos pacientes,

coexistem as disfungdes sistolica e a diastdlica. Assim, convencionou-se

definir os pacientes com IC de acordo com a fracdo de ejecdo do ventriculo
esquerdo (FEVE).

A diferenciacdo dos pacientes de acordo com a FEVE tem particular

importancia, uma vez que eles diferem em relacdo as suas principais

etiologias, as comorbidades associadas e, principalmente, a resposta a

terapéutica. A _maioria dos estudos clinicos diferenciam sua populacéo de

acordo com a FEVE e, até o momento, somente pacientes com ICFE

reduzida tém demonstrado de fato reducdo consistente da morbimortalidade

com o tratamento farmacoldgico instituido.?

O tratamento da doenca e suas complicacdes pode ser farmacoldgico
ou nao farmacoldgico, inclusive cirurgico, estando na dependéncia do grau de
acometimento. A evolugcdo do tratamento da insuficiéncia cardiaca
apresentou impacto positivo na melhora da sobrevida, apesar disso, as taxas
de mortalidade e hospitalizagao continuam elevadas.

A maioria dos estudos disponiveis, focam no tratamento da IC com

3/11

Resposta Técnica N°: 1499/2019 NATJUS-TJMG Processo n°: 50016837520198130327



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

fracdo de ejecao reduzida. A terapia padrédo em pacientes com IC com FE <
40% inclui beta-bloqueadores, inibidores da enzima conversora da
angiotensina (IECA), ou bloqueadores dos receptores da angiotensina (BRA /
naqueles com intolerancia a IECA). Estas medicacdes devem ser tituladas
para as doses maximas toleradas. Em pacientes com sintomas persistentes
sobre e com FE < 35%, um antagonista da aldosterona & recomendada em
associacao, desde que nao haja contraindicacdes (Clearence de Creatinina <
30ml/min/1,73m? e potassio sérico > 5,0mEq/L).

O estudo que avaliou o uso da Ivabradina no tratamento da
Insuficiéncia Cardiaca, avaliou pacientes com disfuncdo sistdlica do
ventriculo esquerdo (fracdo de ejecao < 35%) e ritmo sinusal = 70 Ipm. O
estudo realizado concluiu que a ivabradina, atenolol e metoprolol resultaram
em reducgdes semelhantes na FC de repouso -10 a -20 bpm (batimentos por
minuto), enquanto verapamil e diltiazem produzem apenas redugdes
marginais. Estudos posteriores sdo ainda necessarios para definir se a
lvabradina oferece algum beneficio para desfechos de maior relevancia

clinica. O principal beneficio do medicamento, cujo efeito foi avaliado por

meio de evidéncia de alta qualidade, & evitar internacdes por piora no quadro

de insuficiéncia cardiaca. A insuficiéncia cardiaca ainda € um desafio para a

cardiologia atual.

E sabido que a alta frequéncia cardiaca ndo é apenas um marcador de
risco, mas também um fator de risco modificavel com potencial para ser um
alvo terapéutico em pacientes com insuficiéncia cardiaca e fungéo sistolica
deprimida.

A diretriz_brasileira de insuficiéncia cardiaca ndo recomenda a

I[vabradina como primeira linha de tratamento para a insuficiéncia cardiaca.

Nessa diretriz a lvabradina é considerada, com nivel de recomendacéo classe
lla (evidéncias favorecem a indicacdo do procedimento ou a maioria dos

especialistas na area indica o procedimento) para pacientes em ritmo sinusal
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com frequéncia cardiaca (FC) > 70bpm e classe funcional II-IV da New York
Heart Association (NYHA) com disfungcédo sistdlica em uso de inibidor de
enzima de conversao de angiotensina (IECA) ou bloqueador dos receptores
de angiotensina Il (BRA) + betabloqueador (BB) em doses maximas toleradas
ou quando a terapéutica com betabloqueadores esta contraindicada ou néo é
tolerada.

A European Society of Cardiology (ESC) e American Heart Association
e o0 American College of Cardiology lancaram atualizacdo de suas diretrizes
de Insuficiéncia Cardiaca. Em que mantiveram a diretriz de que a lvabradina
nao € droga de primeira escolha no tratamento da IC. A Ivabradina ¢ um
inibidor dos canais If do né sinoatrial que pode ser adicionado a terapia
padrao em pacientes com ritmo sinusal, FEVE < 35%, classe funcional NYHA
lI-IV, e uma frequéncia cardiaca = 70 bpm com dose maxima tolerada de
betabloqueador, no intuito de reduzir hospitalizagdes por IC (Classe lla, Nivel
de Evidéncia B). Pode também ser considerada em pacientes que nao
toleram o uso de betabloqueadores (Classe llb, nivel de evidéncia C).

Os estudos disponiveis permitem concluir que o pilar do tratamento
medicamentoso capaz de mudar a histéria natural da insuficiéncia cardiaca
cronica inclui os moduladores do sistema renina-angiotensina-aldosterona e

os bloqueadores dos receptores beta-adrenégicos. Para melhorar sintomas e

reduzir hospitalizacdo, estdo os diuréticos, a digoxina e a ivabradina.

Ha na rede publica — SUS representantes de cada uma das cateqorias

de medicamentos recomendados como terapia de primeira linha pelas

Diretrizes atuais para o tratamento da IC: betabloqueadores (caverdilol,

propanolol, metoprolol, atenolol), IECA (enalaprii e captopril), BRA I
(losartana), vasodilatadores diretos (hidralazina, isossorbida), digitalicos
(digoxina), diuréticos (furosemida, hidrocliorotiazida, espironolactona),
antagonistas de calcio (anlodipina, nifedipina, verapamil, diltiazem),

antiarritmicos (amiodarona, propafenona). Os medicamentos s&o distribuidos
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através do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica, e respondem

pela primeira linha de cuidado medicamentoso do sistema.

1) Procoralan® (lvabradina 05mg): O Cloridrato de Ivabradina é o primeiro
agente de redugao do ritmo cardiaco introduzido na pratica clinica, € um
inibidor direto e especifico da corrente If do né sinoatrial, age diminuindo a
taxa de despolarizacao diastdlica e a frequéncia cardiaca, pode ser usada em
monoterapia ou associado a um betabloqueador, em pacientes com
disfuncdo ventricular e frequéncia cardiaca = que 70 bpm. Novo e Unico

representante de sua classe terapéutica no mercado brasileiro, nao

disponivel no SUS.

2) Pradaxa® (Dabigatrana 110 mg): n&o disponivel na rede publica - SUS.

A Fibrilacédo Atrial - FA é um disturbio supraventricular do ritmo cardiaco, que
se caracteriza por irregularidade dos batimentos cardiacos, ha uma
incoordenacao 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 alteragdes anatdbmicas ou
estruturais. Estudos epidemiolégicos demonstram clara associagcéo 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
anticoagulagdo 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 s&o as
principais ferramentas que devem ser consideradas quando se indica a

terapia anticoagulante. O conceito “beneficio liquido” leva em consideragao
6/11

Resposta Técnica N°: 1499/2019 NATJUS-TJMG Processo n°: 50016837520198130327



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

os aspectos positivos da reducio 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 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 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 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 prevengao

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 coagulagdo (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

ainda os efeitos gastrointestinais que impossibilitam o uso em uma parcela

dos pacientes.
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A Dabigatrana (ndo disponivel no SUS), € um novo anticoagulante oral
que age inibindo diretamente a trombina (importante fator na sequéncia de
reacdes 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 eficacia e sequranca 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 fung&o renal. A dabigatrana ndo isenta o paciente de
riscos, e como ela ndo tem antidotos, as complicagbes 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

situagcbes clinicas com indicacdo de anticoagulacdo continua, por ser
altamente eficaz na profilaxia de fenémenos tromboembdlicos e nao
menos segura que os novos anticoagulantes orais.

Quando do uso da Varfarina o exame de RNI ¢é utilizado para o
monitoramento/controle ambulatorial, sua realizagdo € necessaria para um
bom controle dos pacientes em uso de varfarina, o exame permite o ajuste
peridédico da dose da varfarina, fato que torna possivel a reducéo do risco da

ocorréncia de complicagdes hemorragicas; 0 exame também esta disponivel

no SUS, através das unidades basicas de saude.
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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 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 locomocéao até
uma Unidade Basica de Saude.

Atualmente, apesar da ampla variedade de anticoagulantes para a

profilaxia e tratamento de diversas situagcbes trombodticas, ndo se dispde, no

momento, de um _anticoaqulante ideal, completamente sequro, com

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

No caso em tela, conforme os elementos técnicos apresentados, a

requerente tem indicagdo de anticoagulacao profilatica continua de eventos
cardioembolicos. No entanto, ndo foram identificados motivos de natureza
médica de imprescindibilidade de uso especifico da medicacao pleiteada
(Dabigatrana), em detrimento ao uso da Varfarina disponivel no SUS, para a
finalidade pretendida.
3) Peg-lax® (macrogol): ndo disponivel na rede publica — SUS, é um laxativo
do tipo osmético ndo irritante. Promove o amolecimento das fezes e o
aumento da frequéncia da evacuacgéo, pela sua capacidade de reter agua no
interior do intestino. Tem indicagao de bula para constipa¢édo ocasional.

A abordagem da constipagado intestinal crénica funcional deve ser
multifatorial e o tratamento é geralmente prolongado. O tratamento da
constipacédo intestinal é dividido em varias etapas ndo consecutivas. O
tratamento envolve as seguintes etapas: desimpactagao de fecaloma quando
presente; mudancga de habitos alimentares por meio do aumento da ingestao

de fibras (naturais e sintéticas), hidratacdo adequada; habitos de vida com
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pratica de exercicio fisico de forma regular sempre que possivel; reeducagao
dos habitos de toalete e por fim, utilizagdo de medicamentos, geralmente por
tempo prolongado. O uso de medicamentos deve ser associado caso as
medidas primarias nao farmacolégicas falham e/ou séo insuficientes.

No SUS os laxativos disponiveis sdo: glicerol supositério, lactulose na
forma de xarope e sulfato de magnésio na forma de po6 para solugédo oral.
Nao ha estudos de elevada evidéncia cientifica que possibilitem atribuir ao
Peg-Lax superioridade terapéutica em relagdo aos medicamentos disponiveis
no SUS. Os estudos revelam que a eficacia e seguranga entre os diversos

laxativos se equivalem, sobretudo quando indicado seu uso a longo prazo.

No caso concreto, ndo se identificou elementos técnicos indicativos de
impedimento/contraindicagao relativa e/ou absoluta ao uso das opc¢des
terapéuticas farmacoldgicas regularmente disponiveis na rede publica. Assim

também, como n&o foram identificados elementos técnico-cientificos

indicativos de imprescindibilidade de uso especifico das medicacoes

requeridas, em detrimento das alternativas farmacoldgicas protocolares

disponiveis no SUS para as finalidades terapéuticas pretendidas.

IV — REFERENCIAS:
1) RENAME 2018.

2) Diretriz Brasileira de Insuficiéncia Cardiaca Cronica e Aguda.

3) Portaria n° 19 de 24 de maio de 2016. Torna publica a decisdo de ndo
incorporar a ivabradina para o tratamento de insuficiéncia cardiaca crbnica
moderada a grave em individuos com frequéncia cardiaca = 70 bpm e que
toleram menos de 50% da dose alvo recomendada de agentes
betabloqueadores, no ambito do Sistema Unico de Saude — SUS.

4) Protocolo de Anticoagulagdo Ambulatorial na Pratica Clinica da prefeitura
de Belo Horizonte,

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

6) Relatério Recomendacao CONITEC n° 195 de fevereiro/2016.

7) Portaria n°® 11, de 4 de fevereiro de 2016. Torna publica a decisdo de néo
incorporagdo dos medicamentos apixabana, rivaroxabana e dabigatrana para
prevencdo de acidente vascular cerebral em pacientes com fibrilagdo atrial
crénica néo valvar, no &mbito do Sistema Unico de Satde SUS.

8) Relatério de Recomendacdo CONITEC, Ivabradina para o tratamento de
insuficiéncia cardiaca crénica moderada a grave em individuos com
frequéncia cardiaca 270 bpm e que toleram menos de 50% da dose alvo

recomendada de agentes betabloqueadores, marco/2016.

V - DATA:
24/10/2019 NATJUS - TIMG
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