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. Juiz de Direito Dr. Espagner Walysen Vaz Leite
PROCESSO N°.: 50008817020208130512
CAMARA/VARA: Juizado da Fazenda Publica
COMARCA: Pirapora
| - DADOS COMPLEMENTARES A REQUISICAO:
REQUERENTE: P.G.
IDADE: 74 anos
PEDIDO DA AGAO: Xarelto® e Vecasten®
DOENCA(S) INFORMADA(S): E 10
FINALIDADE / INDICAGAO: Como opcdo terap@utica substituta a opgdo
terapéutica disponivel na rede publica - SUS
REGISTRO NO CONSELHO PROFISSIONAL: CRMMG 36474
NUMERO DA SOLICITAGAO: 2020.0001803
Il - PERGUNTAS DO JUiZO:
1) O(s) medicamento(s) solicitado(s) (XARELTO 20MG e VECASTEN) é (séo)
aprovado(s) para Anvisa? R.: Sim.
2) O(s) medicamento(s) solicitado(s) esta(ao) incluido(s) na lista do RENAME

dentre os 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.

4) O(s) medicamento(s) é (sao) produzido(s)/fornecido(s) por empresa sediada
no Pais ou depende(m) de importacédo? R.: Sim.

5) Qual o prazo necessario para o seu fornecimento? R.: prejudicado.

6) Qual o custo meédio do(s) medicamento(s) solicitado(s)? R.: Gentileza
reportar-se a lista de pre¢cos maximos de medicamentos por principio
ativo da ANVISA, atualizada em 06/04/2020; Xarelto pagina 779.
http://portal.anvisa.gov.br/documents/374947/5839648/
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LISTA_CONFORMIDADE_2020_04_v1.pdf/48b2fac3-225a-43d6-a118-
13992c1a8fcf

7) Existem medicamentos similares fornecidos pela rede publica? R.: Ha

alternativas de terapéuticas farmacolégicas protocolares disponiveis na
rede publica.

8) Existe alguma outra observacéo a ser feita? R.: gentileza reportar-se as
consideracgoes abaixo.

Il — CONSIDERACOES/RESPOSTAS:

Conforme a documentacdo apresentada trata-se de paciente com

diagnostico de hipertensdo arterial sistémica, diabetes mellitus tipo 2,
hiperplasia prostatica benigna, insuficiéncia renal cronica, apneia do sono e
histérico de infarto agudo do miocardio, acidente vascular encefalico e episddio
de trombose em membro inferior, para o qual foi prescrito o uso dos
medicamentos requeridos.

Xarelto® (Rivaroxabana 20 mg): € um inibidor direto do fator Xa,
apresenta meia vida de 7 a 11 horas, um terco é excretado pelo rim de forma
inalterada, um tergo € metabolizado pelo figado em metabdlitos inativos que
sao posteriormente excretados pelo rim, e o terco restante também é
metabolizado pelo rim e os metabdlitos sao eliminados por via intestinal. Usada
na dose de 20 mg, uma vez ao dia.

A introdugcdo de quatro novos anticoagulantes orais (NACO), nao

disponiveis no SUS, representa alternativa na pratica clinica para prevengéao

de fenbmenos tromboembdlicos, principalmente para pacientes que
apresentem contraindicagdes e grandes limitagcbes ao uso da tradicional
Varfarina. Tratam-se dos inibidores diretos do fator Xa (fator dez ativado),
como a Rivaroxabana, a Apixabana e a Edoxabana, e o inibidor direto da
trombina (fator lla), a Dabigatrana.

Vantagens oferecidas pelos novos anticoagulantes incluem: maior

previsibilidade da atividade farmacocinética; efeito anticoagulante com inicio e
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término rapidos; baixa interacdo medicamentosa; auséncia de interacbes
alimentares; uso em doses fixas; comodidade de ndo necessitar de testagem
rotineira da coagulagado (RNI). Mais recentemente, a possibilidade de uso de
agentes reversores especificos para Dabigatrana (idarucizumabe) e para a
Rivaroxabana e Apixabana (andexanet-alfa), em caso de sangramento
potencialmente fatal ou devido a procedimento de urgéncia.

“O conforto proporcionado pelos NACOs, pela ndo necessidade de
monitorizagdo do nivel de anticoagulagéo, entretanto, ndo deve ser confundido
com a nédo necessidade de farmaco vigildncia e de atengdo periodica ao
paciente como um todo™.

Dentre as desvantagens, destacam-se: custo muito superior a Varfarina;
uso restrito em pacientes com insuficiéncia renal moderada / grave e disfuncao
hepatica moderada/grave; possibilidade de hipercoagulabilidade paradoxal no
caso de suspensdo mesmo que transitdria, pela perda rapida de seus efeitos
anticoagulantes, ficando o paciente em risco de eventos embdlicos; uso em
duas tomadas diarias; impossibilidade de controlar/monitorar seu efeito por
testes laboratoriais, sédo fatores que também exigem cautela com seu uso.

A comodidade gerada pela possibilidade do uso de um anticoagulante
oral que nédo exige monitoramento frequente, pode tanto aparentar uma certa
vantagem, como, também representar uma situagao de risco adicional para o
paciente, pois, sem qualquer monitoramento, esses pacientes ficam mais
expostos a possibilidade de atraso no diagndstico das complicagdes
hemorragicas, previstas tanto para os novos anticoagulantes, quanto para a
Varfarina.

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. Os estudos disponiveis demonstraram que os
NACOs nao sao inferiores ou superiores a Varfarina na prevencao de eventos

tromboembdlicos, e que foram associados a menores riscos de sangramento
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grave.

A adesado a Varfarina tende a ser cada mais dificil pela necessidade de
acompanhamento laboratorial frequente e necessidade de ajuste de doses,
fato que tem contribuido para que sua prescricdo venha sendo gradualmente
substituida pela prescricado dos NACOs.

Mais estudos s&o necessarios para que se estabelecam os perfis de
pacientes realmente mais favoraveis ao uso dos NACOs, levando-se em conta
a relacéo de custo/efetividade.

A Varfarina disponivel no SUS através do componente basico de
assisténcia farmacéutica, distribuida pelo Municipio; constitui-se ainda em
anticoagulante de referéncia utilizado ha décadas (+ de 50 anos de uso); em

doses ajustadas, € uma alternativa profilatico/terapéutica para a maioria das

situacdes clinicas com indicacdo de anticoagulacdo continua, por ser

altamente eficaz na profilaxia de fenbmenos tromboembdlicos e nd&o menos
segura que 0s novos anticoagulantes orais.

A Varfarina possui a possibilidade de atenuacdo de seu efeito pela
administracdo de vitamina K ou hemoderivados. Tem ainda como fator
“positivo”, o efeito terapéutico prolongado, de modo que o esquecimento de
uma dose habitualmente n&o interfere na sua atividade terapéutica.

A dificuldade do manejo clinico com o uso da Varfarina, deve-se a sua
complexa farmacocinética e farmacodindmica. Interacbées medicamentosas e
alimentares, estreita janela terapéutica (RNI alvo 2-3 / limite entre eficacia e
risco de sangramento) e exigéncia de permanéncia de tempo médio na faixa
terapéutica (TTR médio individual maior que 65-70%), séo os principais fatores
limitadores/complicadores para o seu uso e o motivo da necessidade de
monitoramento.

A posologia/dose da Varfarina requer controle/monitoramento
ambulatorial através do exame de RNI. O exame deve ser realizado pelo

menos semanalmente durante o inicio da terapia anticoagulante (fase do ajuste
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de dose), e posteriormente pelo menos mensalmente quando o RNI alvo é
atingido, e mantém-se estavel.

Através do exame de RNI o médico tem a percepcdo da efetividade ou
risco do tratamento. Pacientes que se encontram fora da janela terapéutica
(RNI alvo) com mais frequéncia tem menor probabilidade de beneficio com o
uso da Varfarina.

Quando do uso da Varfarina, o exame de RNI €& utilizado para o
monitoramento/controle ambulatorial, sua realizacdo € necessaria para um
bom controle dos pacientes em uso da mesma. O exame permite o ajuste
periddico da dose da varfarina, fato que torna possivel a reducdo do risco da

ocorréncia de complicagcdes 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 locomogdo até uma Unidade Basica de
Saude.

Atualmente, apesar da ampla variedade de anticoagulantes para a

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

momento, de um anticoagulante ideal, completamente sequro, com

farmacocinética, farmacodinamica previsivel, posologia simplificada, reduzida
interagdo medicamentosa, e sem necessidade de monitorizagao laboratorial.

O sucesso do tratamento anticoagulante esta muito mais influenciado

pela educacdo do paciente e/ou familiares e cuidadores, do que pela escolha

especifica do anticoagulante oral per se.

No caso concreto nao foram identificados elementos técnicos de

convicgdo que permitam afirmar imprescindibilidade de uso especifico da
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Rivaroxabana em detrimento ao uso da Varfarina, disponivel na rede publica.

Vecasten®

Insuficiéncia venosa crénica (IVC) pode ser definida como o conjunto de
manifestagdes clinicas causadas pela anormalidade (refluxo, obstrucdo ou
ambos) do sistema venoso periférico (superficial, profundo ou ambos),
geralmente acometendo os membros inferiores. A classificaggo CEAP (C-
clinica, E-etiolégica, A-anatdbmica P-patofisiologia) ¢é utilizada para a
estratificacdo dos pacientes com doencga venosa crénica. Apesar de ser
reconhecidamente a mais difundida classificacdo sobre IVC, a classificacido
CEAP apresenta algumas limitagdes, principalmente a ndo adequacgao para ser
utilizada como marcador da evolucdo dos tratamentos, Para tal finalidade
existem outros sistemas de classificagdo como o Venous Clinical Severity
Score (VCSS), que levam em conta parametros clinicos fornecidos pelos
doentes e fatores objetivos determinados pelo avaliador, onde 10 parametros
sao pontuados de 0 a 3.

As medicacgdes flebotdnicas sao utilizadas a muitas décadas, mas nao
de forma uniforme em todos os paises, pois ainda sido fonte frequente de
debate quanto a sua utilidade e eficacia. Os mecanismos pelos quais as
medicagdes flebotbnicas atuam, n&o estéo totalmente esclarecidos.

Os farmacos venoativos podem ser divididos em agentes naturais e de
origem sintética. Os primeiros incluem alfa-benzodiazepinas como a cumarina,
flavonoides como a diosmina, fragc&o flavonoica purificada micronizada (FFPM),
constituida por 90% de diosmina e 10% de hesperidina, e rutina e rutosido;
saponinas como a escina e extrato de ruscus; e outros extratos de plantas
como antociandsicos, proantocianidinas e extrato de Ginkgo, heptaminol e
troxerrutina. Os agentes sintéticos sdo o dobesilato de calcio, naftazona e
benzarona.

As drogas venoativas ou flebotbnicas ndo podem ser consideradas um

tratamento no sentido da cura ou mudanca da evolucao natural da doenca. A
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utilizacdo das medicagdes flebotbnicas visam contribuir em dois pontos no
tratamento da doenca venosa: a diminuicdo do edema e o controle dos
sintomas relacionados a presenca da insuficiéncia venosa crénica em seus
diversos graus de apresentacgao clinica, constituindo-se normalmente como um
adjuvante ao tratamento compressivo.

A meia elastica de compressdo graduada deve ser utilizada para
tratamento da insuficiéncia venosa crbnica nas diversas classes clinicas da
classificagcdo CEAP. Um dos grandes problemas associados a esta abordagem
€ o elevado numero de individuos que abandonam o tratamento. A pratica de
exercicio regular € também determinante, uma vez que estimula a contragéo
muscular e consequentemente o retorno venoso.

Vecasten® (Melilotus Officinalis Lam): medicamento fitoterapico da
classe terapéutica de antivaricosos de acgao sistémica, grupo Cumarina — Alfa-
benzopironas. Possui registro na ANVISA. Produzido por Marjan Industria e
Comeércio Ltda.

O extrato de melilotus consiste em um fitocomplexo contendo, além de
outros componentes, flavonoides e cumarina, a substadncia mais ativa do
complexo. O nome genérico de alfa-benzopirona foi adotado para diferenciar
a cumarina dos derivados cumarinicos, que sao anticoagulantes. A cumarina
atua na reducdo de edema e/ou inflamacgao pelo aumento do fluxo venoso e
linfatico, diminuicdo da permeabilidade capilar e quantidade de fluido formado
no tecido subcutaneo.

Até o presente momento s&o conflitantes as evidéncias de que as
medicacdes flebotbnicas sejam eficazes para melhora dos sintomas da doenca
venosa. Novos estudos clinicos randomizados e controlados devem ser
realizados, com melhor metodologia, melhor classificagdo clinica e maior
numero de pacientes. Desta forma, ndo é possivel afirmar imprescindibilidade

de uso do medicamento requerido.
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