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RESPOSTA TECNICA
IDENTIFICACAO DA REQUISICAO
SOLICITANTE: MM. Juiz de Direito Dr. Ediberto Benedito Reis
PROCESSO N°.: 00103854020168130444
CAMARA/VARA: Vara Unica
COMARCA: Natércia

| - DADOS COMPLEMENTARES A REQUISIGAO:

REQUERENTE: D.G.C.

IDADE: 74 anos

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

DOENCA(S) INFORMADA(S): 105.8, 148

FINALIDADE / INDICAGAO: Como opgao terap@utica substituta & opgao terapéutica
disponivel na rede publica - SUS

REGISTRO NO CONSELHO PROFISSIONAL: CRMMG 16241

NUMERO DA SOLICITAGAO: 2019.0001634

Il - PERGUNTAS DO JUizO:

Por ordem do MM. Juiz de Direito, Ediberto Benedito Reis, juiz de direito em

substituicio na Comarca de Natércia - MG solicito nota técnica para o pedido
medicamento ELIQUIS 5/60 CP em razdo de prolapso da valvula mitral, com
insuficiéncia mitral e fibrilacdo mitral.

Solicito sua analise e informacdes técnicas no prazo de 48 horas sobre o
medicamento requerido e se ha outros medicamentos, fornecidos pelo SUS, com a
mesma eficacia, bem como demais observagdes que Vossas Senhorias entenderem
relevantes.

Il - CONSIDERAGCOES/RESPOSTAS:

Conforme relatério médico datado de 19/07/2016, trata-se de paciente

com diagndstico de prolapso de valva mitral com insuficiéncia mitral e
fibrilacdo atrial, além de historico de acidente vascular cerebral, para o qual
foi indicada anticoagulagao continua.

O prolapso da valva mitral (PVM) possui inumeras etiologias,
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classificadas em primarias (ou idiopaticas) e secundarias. E a valvopatia mais
frequente, e € a causa isolada de insuficiéncia mitral mais comum. Possui
uma clinica muito diversificada, geralmente tem uma evolucéo benigna e bom
prognostico na grande maioria dos pacientes, com sobrevida semelhante a
dos individuos normais do mesmo sexo e idade. Entretanto, uma minoria de
pacientes pode desenvolver complicagdes sérias incluindo endocardite
infecciosa, eventos cérebro vasculares, incompeténcia mitral importante,
arritmias e morte subita.

O PVM ocorre quando parte de um folheto ou ambos os folhetos da
valva mitral elevam-se acima do plano da jungéo atrioventricular durante a
sistole ventricular.

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 presenca de doengas cardiacas, mas algumas

vezes pode acontecer em coragdes sem quaisquer alteracdes anatdmicas ou
estruturais. Estudos epidemioldgicos 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 indicagcao 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 sao as
principais ferramentas que devem ser consideradas quando se indica a

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

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

O sucesso do tratamento anticoaqulante esta 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 lla, 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.

A Varfarina disponivel no SUS através do componente basico de

assisténcia farmacéutica, distribuida pelo Municipio; constitui-se ainda no
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anticoagulante de referéncia utilizado ha décadas; em doses ajustadas, é
a primeira escolha para a maioria das situacdes clinicas com indicagcao de
anticoagulagao continua, por ser altamente eficaz na profilaxia de fenbmenos
tromboembdlicos e nao menos segura que os novos anticoagulantes
orais.

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. A
posologia/dose da Varfarina requer controle/monitoramento ambulatorial
atraves do exame de RNI.

Quando do uso da Varfarina o exame de RNI ¢é utilizado para o
monitoramento/controle ambulatorial, sua realizacdo € 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 complicacdbes hemorragicas; o exame 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 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.

Diferentemente da Varfarina, o uso da Apixabana nao 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 situagao de risco adicional para o paciente,

pois, sem qualquer monitoramento, esses pacientes ficam mais expostos a
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possibilidade de atraso no diagnodstico das complicacoes hemorraqgicas,

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

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

monitoramento, ndo pode ser interpretado como auséncia de risco de

complicacdo hemorragica.

Atualmente, apesar da ampla variedade de anticoagulantes para a

profilaxia e tratamento de diversas situagdes trombdéticas, ndo se dispde, no

momento, de um anticoagulante ideal, completamente seguro, com

farmacocinética, farmacodinamica previsivel, posologia simplificada, reduzida
interacdo medicamentosa, antidoto especifico e sem necessidade de
monitorizagao laboratorial.

No caso concreto, conforme os elementos apresentados, o
paciente/requerente  tem indicacdo de  anticoagulacdo  continua
(terapéutico/profilatica) de novos eventos cardioembdlicos. No entanto, ndao
foram identificados motivos de natureza médica de contraindicagdo ao
uso da varfarina disponivel no SUS, e/ou de imprescindibilidade de uso

especifico da medicagao requerida para a finalidade pretendida.
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4) Protocolo de Anticoagulagdo Ambulatorial na Pratica Clinica da prefeitura de Belo

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

5) Relatério de Recomendacéao n°® 195, Fevereiro de 2016, Apixabana, Rivaroxabana
e Dabigatrana em paciente com fibrilagao atrial nao valvar.
V - DATA. 19/12/2019 NATJUS - TIMG
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