Tribunal de Justica do Estado de Minas Gerais
Rua Goias, n°® 253, 8° andar, sala 801, Centro
Belo Horizonte — MG CEP 30190-030

RESPOSTA TECNICA

IDENTIFICACAO DA REQUISICAO
SOLICITANTE: MM. Juiza de Direito Dra. Maria Isabela Freire Cardoso
PROCESSO N°.: 50159139520198130433
CAMARA/VARA: UJ 2° JD - Juizado Especial
COMARCA: Montes Claros
| - DADOS COMPLEMENTARES A REQUISIGAO:
REQUERENTE: F.M.A.
IDADE: 66 anos
PEDIDO DA AGAO: Medicamentos (Bromoprida 10 mg, Ranitidina 15mg/ml,
Xarelto® 20mgq)
DOENCA(S) INFORMADA(S): Linfoma de Hodgkin, | 82
FINALIDADE / INDICACAO: Como opgdo terapéutica substituta a opgéo
terapéutica disponivel na rede publica - SUS
REGISTRO NO CONSELHO PROFISSIONAL: CRMMG 10778
NUMERO DA SOLICITAGAO: 2019.0001568
Il - PERGUNTAS DO JUizZO:

Requisicdo de informacdes acerca do medicamento pretendido, a patologia

apresentada, bem como sobre o tratamento prescrito e competéncia para o
seu fornecimento.
Il — CONSIDERACOES/RESPOSTAS:

Conforme a documentacdo apresentada trata-se de paciente com

diagndstico de Linfoma de Hodgkin, em uso de sonda nasogastrica, evoluindo
com gastroparesia, desnutricdo e trombose venosa profunda secundaria a
neoplasia. Pede-se o fornecimento regular de Bromoprida 10 mg — 30
comprimidos/més, Ranitidina 15mg/ml — 03 frascos/més, Xarelto® 20 mg — 30
comprimidos/més.

1) Bromoprida 10mg: n&o disponivel na rede publica, tem indicagcdo de bula

para o tratamento do refluxo gastroesofagico, nauseas e vomitos de origem
1/4

Resposta Técnica N°: 1568/2019 NATJUS-TJMG Processo n°: 50159139520198130433 APV



Tribunal de Justica do Estado de Minas Gerais
Rua Goias, n°® 253, 8° andar, sala 801, Centro
Belo Horizonte — MG CEP 30190-030

central e periférica (cirurgias, metabdlicas, infecciosas e problemas
secundarios ao uso de medicamentos), € também utilizado para facilitar os
procedimentos radioldgicos do trato gastrintestinal. A bromoprida aumenta o
tbnus e amplitude das contragcdes gastricas e relaxa o esfincter pildrico
resultando no esvaziamento gastrico e aumento do transito intestinal. Possui
também reconhecidas propriedades antieméticas.

Como opcgao, estdo disponiveis na rede publica através do componente
basico de assisténcia farmacéutica, cuja competéncia para o fornecimento é
do Municipio, o Cloridrato de Ondansetrona e o Cloridrato de Metoclopramida
vide RENAME 2018 paginas 22 e 65. O Cloridrato de Ondansetrona, é

indicado para uso em adultos e criancas a partir de 6 meses de idade para o

controle de nauseas e vomitos que sdo provocados por alguns tratamentos,

como quimioterapia ou radioterapia. E o Cloridrato de Metoclopramida, tem

indicacdo de bula para o tratamento de disturbios da motilidade
gastrintestinal; nauseas e vomitos de origem central e periférica (cirurgias,
doencgas metabdlicas e infecciosas, secundarias a medicamentos). Cloridrato
de metoclopramida ¢é utilizado também para facilitar os procedimentos
radiolégicos do trato gastrintestinal.

2) Ranitidina 15mg/ml: disponivel na rede publica através do componente
basico de assisténcia farmacéutica, vide RENAME 2018, paginas 22 e 65.

3) Xarelto® 20mg: ndo disponivel na rede publica. Atualmente, quatro novos
anticoagulantes orais (NACO), nao disponiveis no SUS, foram
disponibilizados na pratica clinica para prevencdo de fendmenos
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 coagulagdo (RNI) e a
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auséncia de interagcbes 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 anticoaqulantes

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 “beneficio liquido” maior com o

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

Como opc¢ado, a Varfarina esta disponivel no SUS, afravés do

componente basico de assisténcia farmacéutica, cuja competéncia para o

fornecimento é do Municipio. O uso da Varfarina precede em muito ao da

Rivaroxabana, e é sustentado pelo longo uso na pratica clinica e por diversos
estudos de evidéncias cientificas de qualidade quanto a sua eficacia e riscos.
O fato da Rivaroxabana nao exigir a realizagdo 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 ndo exige este controle, pode a
principio aparentar uma certa vantagem, mas, na verdade, representa uma
situacdo de risco adicional para o paciente, pois, sem qualquer
monitoramento, esses pacientes ficam mais expostos a possibilidade de
atraso no diagndstico das complicagbes 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.
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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, 0 exame permite o ajuste
periddico da dose da varfarina, fato que torna possivel a redugéo do risco da
ocorréncia de complicagdes hemorragicas; o exame de RNI 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 Atengdo 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 locomocgéo até
uma Unidade Basica de Saude.

Atualmente, apesar da ampla variedade de anticoaqulantes para a

profilaxia e tratamento de diversas situacdes trombdticas, ndo se dispde, no

momento, de um anticoagulante ideal, completamente seguro, com

farmacocinética, farmacodinamica previsivel, posologia simplificada, reduzida
interagdo medicamentosa, antidoto especifico e sem necessidade de
monitorizag¢ao laboratorial.

As diretrizes atuais reconhecem a ndo inferioridade e nem

superioridade dos novos anticoagulantes orais em relacdo a varfarina, coloca

0s novos anticoagulantes com a mesma recomendagao e nivel de evidéncia
do tratamento convencional, sem hierarquizacdo, e deixam a cargo do
meédico prescritor a opg¢ao pelo tratamento convencional heparina de baixo

peso molecular HBPM, varfarina ou os novos agentes anticoagulantes.

IV — REFERENCIAS:
1) RENAME 2018.
V — DATA: 11/11/2019 NATJUS - TIMG
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