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. Vinicius Gomes de Moraes
PROCESSO N°.: 01971049120158130145
CAMARA/VARA: 128UJ-1°JD
COMARCA: Juiz de Fora
| - DADOS COMPLEMENTARES A REQUISICAO:
REQUERENTE: P.F.A.
IDADE: 51 anos
PEDIDO DA AGCAO: Medicamentos diversos (Carvedilol 25 mg, Rosuvastatina
10 mg, Xarelto® 15 mg, Furosemida 40 mg, Euprostatin® 2 mg, Pantoprazol
20 mg, Sustrate® 10 mg).
DOENCA(S) INFORMADA(S): 148,125.5,120.0
FINALIDADE / INDICAGAO: Como opgéo terapéutica substituta & opcéo
terapéutica disponivel na rede publica - SUS
REGISTRO NO CONSELHO PROFISSIONAL: CRMMG 31626
NUMERO DA SOLICITACAO: 2020.0001685
Il - PERGUNTAS DO JUiZO:

1) Existe alguma evidéncia cientifica de que o farmaco solicitado apresente

resultado superior aos fornecidos pelo SUS? R.: Gentileza reportar-se as
consideracoes abaixo.

2) Sendo afirmativa a resposta acima o quadro apresentado pelo autor
subsidia a indicacado? R.: Gentileza reportar-se as consideragoes abaixo.
3) Agradecemos qualquer informagcdo complementar a critério desse nobre
orgao.

Ill — CONSIDERACOES/RESPOSTAS:

Conforme a documentacdo apresentada trata-se de paciente com

diagnostico de cardiopatia isquémica e fibrilagédo atrial, possui historico de ter
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sido submetido a cirurgia de revascularizacdo miocardica em 1992 e
posteriormente submetido a cinco procedimentos de revascularizacio
percutanea com implantagao de stents, sendo em 2015 submetido ao ultimo
procedimento de angioplastia, quando foi revascularizado com “cuttin ballon”.

Consta que foi prescrito o uso de Xarelto® devido a maior comodidade
posologica e principalmente, segurancga.

Nao constam/foram apresentadas justificativas técnicas se foi feita
tentativa prévia de tratamento farmacolégico com as opg¢des terapéuticas
protocolares disponiveis na rede publica, e quais teriam sido os motivos de
insucesso, necessidade de substituicao.

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 pelo
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 sdo aqueles destinados a
Atencdo Primaria a Saude. Sdo 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
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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.

1) Carvedilol 25 mg: disponivel na rede publica — SUS, vide RENAME 2020,
paginas 18 e 71.

2)

medicamentos disponiveis ho SUS para a mesma finalidade terapéutica:

Rosuvastatina 10 mg: n&o disponivel na rede publica. Outros

Medicamento Forma farmacéutica Concentragao

Atorvastatina Comprimidos 10mg, 20mg, 40mg e 80mg

Fluvastatina

Capsula

20mg e 40mg

Lovastatina

Comprimidos 1

10mg, 20mg e 40mg

Pravastatina

Comprimidos

10mg, 20mg e 40mg

Sinvastatina

Comprimidos

10mg, 20mg e 40mg

retardada

Bezafibrato Comprimidos e drageas 200mg
Bezafibrato Comp. de liberacao lenta |[400mg
Ciprofibrato Comprimidos 100mg
Etofibrato Capsulas 500mg
Fenofibrato Capsulas 200mg
Fenofibrato Capsulas de liberagao 250mg

Genfibrozila

Comprimidos

600mg e 900mg

Acido nicotinico

Comprimidos

250mg, 500mg e 750mg

N&o ha estudos de elevada evidéncia cientifica que possibilitem atribuir
ao medicamento requerido e n&o disponivel, superioridade terapéutica em

relagao as alternativas/medicamentos disponiveis no SUS.
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3) Xarelto® 15 mg: (Rivaroxabana), ndo disponivel na rede publica, € um
novo anticoagulante, inibidor direto do fator Xa, apresenta meia vida de 7 a 11
horas.

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

disponiveis no SUS, representa alternativa na pratica clinica para prevencgao

de fendbmenos tromboembdlicos, principalmente para pacientes que
apresentem contraindicagdes e grandes limitagdes 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
término rapidos; baixa interacdo medicamentosa; auséncia de interagdes
alimentares; uso em doses fixas; comodidade de ndo necessitar de testagem
rotineira da coagulagao (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.

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

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. Os estudos disponiveis demonstraram que os
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NACOs nao sao inferiores ou superiores a Varfarina na prevenc¢ao de eventos
tromboembodlicos, e que foram associados a menores riscos de sangramento
grave.

A adesao 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 prescrigdo venha sendo gradualmente
substituida pela prescricao dos NACOs.

Mais estudos sdo necessarios para que se estabelecam os perfis de

pacientes realmente mais favoraveis ao uso dos NACOs, levando-se em

conta a relacdo 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
situacbes clinicas com indicagdo de anticoagulacdo continua, por ser
altamente eficaz na profilaxia de fendbmenos tromboembdlicos e ndo menos
segura que 0s novos anticoagulantes orais.

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

A dificuldade do manejo clinico com o uso da Varfarina, deve-se a sua
complexa farmacocinética e farmacodinamica. Interagbes 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%), sdo os principais
fatores limitadores/complicadores para o seu uso e o motivo da necessidade
de monitoramento.

A posologia/dose da Varfarina requer controle/monitoramento
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ambulatorial através do exame de RNI. O exame deve ser realizado pelo
menos semanalmente durante o inicio da terapia anticoagulante (fase do
ajuste 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 percepgao 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 é utilizado para o

monitoramento/controle ambulatorial, sua realizacdo € necessaria para um
bom controle dos pacientes em uso da mesma. O exame permite o ajuste
periédico da dose da varfarina, fato que torna possivel a redugdo do risco da
ocorréncia de complicagbes hemorragicas. O exame também esta disponivel
no SUS, através das unidades basicas de saude.
Atualmente, apesar da ampla variedade de anticoagulantes para a profilaxia e
tratamento de diversas situagbes trombaticas, ndo se dispde, no momento,
de um anticoagulante ideal, completamente seguro, com farmacocinética,
farmacodinamica previsivel, posologia simplificada, reduzida interagéo
medicamentosa, e sem necessidade de monitorizacao laboratorial.

O sucesso do tratamento anticoagulante estd muito mais influenciado
pela educacio do paciente e/ou familiares e cuidadores, do que pela escolha
especifica do anticoagulante oral per se.

4) Furosemida 40 mg: disponivel na rede publica — SUS, vide paginas 23 e
72 da RENAME 2020.

5) Euprostatin® 2 mg (mesilato de doxazosina): disponivel na rede publica
através do componente basico de assisténcia farmacéutica, na apresentacao
de comprimidos de 02 e 04 mg, vide paginas RENAME 2020.

6) Pantoprazol 20 mg: n&o disponivel na rede publica. Medicamentos como

omeprazol, pantoprazol, lansoprazol e similares fazem parte do grupo dos
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inibidores da bomba de préton (IBP), também chamados de anti-ulcerosos,
sdo muito utilizados no tratamento de disturbios do estdmago e do eséfago,
tais como gastrites, ulcera péptica e refluxo gastroesofagico.

Em substituicdo ao Pantoprazol o SUS disponibiliza o omeprazol capsula de
10 e 20 mg através do componente basico de assisténcia farmacéutica, vide
paginas 27 e 65 da RENAME 2020.

Os estudos que compararam a eficiéncia do omeprazol, pantoprazol,

lansoprazol, esomeprazol e rabeprazol na reducdo da acidez do estdbmago,
obtiveram resultados equivalentes. Nao foi identificado elemento técnico
indicativo de imprescindibilidade de uso especifico do medicamento requerido
em detrimento da alternativa disponivel na rede publica.
7) Sustrate® 10 mg (propatilnitrato): ndo disponivel na rede publica, € um
vasodilatador coronariano de agao imediata e prolongada. Possui indicagao
de bula para o tratamento de episodios agudos na angina pectoris e para
prevencao de crise aguda de angina produzida por exercicios em pacientes
com insuficiéncia coronariana crénica.

Em substituicdo a rede publica disponibiliza medicamentos da mesma
classe farmacoldgica, através do componente basico de assisténcia
farmacéutica, o mononitrato de isossorbida e dinitrato de isossorbida. S&o
vasodilatadores com as propriedades gerais dos nitratos, indicados para as
mesmas finalidades terapéuticas que o propatilnitrato. Vide paginas 21, 27, 72
e 73 da RENAME 2020.

Os poucos estudos realizados/encontrados concluiram que, de modo
geral, o propatilnitrato demonstrou ser uma droga cujas principais agcdes sao
semelhantes as dos demais nitratos (mononitrato de isossorbida e dinitrato de
isossorbida) disponibilizados pelo SUS.

No caso concreto, ndao foram identificados elementos técnicos
indicativos de imprescindibilidade de uso especifico dos medicamentos

requeridos nao incluidos na RENAME/2020, em detrimento das alternativas
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terapéuticas disponiveis no SUS para as finalidades terapéuticas pretendidas.

IV — REFERENCIAS:

1) RENAME 2020

2) Diretrizes Brasileiras de Antiagregantes Plaquetarios e Anticoagulantes em
Cardiologia, Arq. Bras. Cardiol. 2013; 101(3supl.3): 1-93

3) Protocolo de Anticoagulagdo Ambulatorial na Pratica Clinica da prefeitura de

Belo Horizonte,
www.pbh.gov.br/smsa/biblioteca/geas/protocoloanticoagulacao.pdf
4) CONITEC, Relatério de Recomendacao n°® 195, Fevereiro de 2016,

Apixabana, Rivaroxabana e Dabigatrana em paciente com fibrilagdo atrial ndo

valvar.

V - DATA:

11/05/2020 NATJUS - TIMG
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