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RESPOSTA TECNICA
IDENTIFICACAO DA REQUISICAO

SOLICITANTE: MM. Juiz de Direito Dr. Antonio de Souza Rosa
PROCESSO N°.: 0433180093190

CAMARA/VARA: UJ—2°JD

COMARCA: Montes Claros

| - DADOS COMPLEMENTARES A REQUISICAO:

REQUERENTE: VA.F.

IDADE: 74 anos

PEDIDO DA ACAO: Medicamento Xarelto® (Rivaroxabana 20 mg)

DOENCA(S) INFORMADA(S): Hipertensdo arterial, diabetes mellitus, fibrilacdo
atrial com passado de AVE — acidente vascular encefalico

FINALIDADE / INDICACAO: Como opgdo terapéutica substituta & opcéo
terapéutica disponivel na rede publica - SUS

REGISTRO NO CONSELHO PROFISSIONAL: CRMMG 61059

NUMERO DA SOLICITACAO: 2017.000927

Il - PERGUNTAS DO JUIZO:

Solicito informag0es acerca do medicamento pretendido, a patologia apresentada, bem

como sobre o tratamento prescrito e a competéncia para o seu fornecimento.
111 - CONSIDERACOES/RESPOSTAS:

Conforme a documentacdo apresentada trata-se de paciente/requerente

acamado, dependente de cadeira de rodas para locomoc¢do, com diagnostico de
Hipertensdo arterial sistémica, diabetes mellitus, fibrilacdo atrial com historico de
acidente vascular encefélico prévio; para o qual foi prescrita anticoagulacdo com o
uso continuo de Rivaroxabana, sob a alegacdo de dificil controle através da realizacédo
do RNL.

A Fibrilacdo Atrial - FA é um distdrbio supraventricular do ritmo cardiaco,

que se caracteriza por irregularidade dos batimentos cardiacos, ha uma incoordenacéo
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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
doencgas cardiacas, mas algumas vezes pode acontecer em cora¢des sem quaisquer
alteracGes anatdémicas ou estruturais. Estudos epidemioldgicos demonstram clara
associacdo 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 indicacdo de anticoagulacdo 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 sdo as principais
ferramentas que devem ser consideradas quando se indica a terapia anticoagulante. O

conceito “beneficio liquido” leva em considerag@o os aspectos positivos da reducéo do

risco de tromboembolismo bem como de hemorragia, causados pelo uso dos
anticoagulantes orais, quer seja indicada a tradicional Varfarina, quer sejam indicados
0S novos anticoagulantes orais, a exemplo, a Rivaroxabana.

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.

Nao ha anticoagulante totalmente sequro no gue diz respeito as hemorragias.

Assim, na prética clinica, o risco de hemorragia deve ser avaliado no uso do
anticoagulante (terapéutico e/ou profilatico). Os diversos anticoagulantes podem
apresentar diferentes riscos para hemorragias, dependendo da intensidade do
tratamento; do uso concomitante de outros anticoagulantes, de drogas tromboliticas ou
antiplaquetarias; caracteristicas proprias do paciente, bem como a presenca de
comorbidades.

O sucesso do tratamento anticoagulante estd muito mais influenciado pela
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educacdo do paciente e/ou familiares e cuidadores, do que pela escolha do

Anticoagulante Oral per se.

O Xarelto® (Rivaroxabana), ndo disponivel no SUS, é um novo

anticoagulante de uso oral, que atua como inibidor de uma das proteinas envolvidas na
coagulacéo sanguinea, denominada Fator Xa (fator dez ativado).
O uso da Rivaroxabana néo exige a realizacdo de exames laboratoriais de

controle / monitoramento, ajuste de doses, fato gue exige maior cautela em seu uso,

pois, apesar da maior comodidade, a Rivaroxabana ndo possui antidotos conhecidos.
Até o momento, o manejo das complicacbes hemorragicas com 0S NnovoS
anticoagulantes orais, entre eles a Rivaroxabana, consiste no suporte basico e na
espera até que a concentracdo da droga caia, pela meia vida curta; uma vez que o
medicamento requerido ndo possui antidoto especifico comprovadamente eficaz a
antagonizar a acao anticoagulante, caso tal seja necessario.

Em casos de complicacBes hemorragicas de grande impacto como o AVC

hemorragico, ndo h4 menores riscos com a Rivaroxabana do que com a Varfarina, e

a auséncia de controle / monitoramento de qualquer natureza expde estes pacientes ao

risco de atraso no diagnéstico destas graves complicacées hemorragicas.

O fato da Rivaroxabana néo exigir a realizagdo de exame de monitoramento,

ndo pode ser interpretado como auséncia de risco de complicacdo hemorragica.

Apesar de a Rivaroxabana ndo necessitar de controle laboratorial, € importante a
avaliacdo da coagulacdo, da funcdo renal e hepatica no inicio do tratamento, assim
como realizar avaliacdo periddica e educacdo do paciente para a segura aderéncia ao
tratamento. A monitorizacdo da atividade sérica dos novos anticoagulantes ndo pode
ser feita com precisdo com os testes de coagulacdo atualmente disponiveis. Mesmo
para 0s antagonistas do fator Xa, os testes de monitorizacdo desse fator néo
apresentam uma correlacdo linear com a sua atividade anticoagulante, pois sao
calibrados para a mensuracdo da atividade das heparinas de baixo peso molecular.

A Rivaroxabana se mostrou similar, ndo superior ou inferior, no estudo em

que foi comparada a Varfarina no que diz respeito ao desfecho primario de acidente
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vascular cerebral e embolia sistémica associada a Fibrilacdo Atrial.
Foi também observado que o uso da Rivaroxabana esteve associado com

menores riscos de morte provocada por hemorragias, mas que de uma maneira geral o

risco de hemorragias maiores provocadas pelo uso dos medicamentos foi muito

semelhante entre a Rivaroxabana e a Varfarina.

Os estudos disponiveis ndo podem ser interpretados como suficientes para

imputar eficacia superior e maior sequranca aos novos anticoagulantes orais. O uso

dos novos anticoagulantes orais € recente, e seus impactos futuros ainda séo
desconhecidos. Tais medicamentos carecem de estudos de maior evidéncia cientifica;
0s estudos atuais, tem seus resultados limitados.

O Marevan (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 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 Varfarina, agente cumarinico, constitui-se no anticoagulante de referéncia,

em doses ajustadas € a primeira escolha para a maioria das situacfes clinicas com

indicacdo de anticoagulacdo continua, por ser altamente eficaz na profilaxia de
fenbmenos tromboembodlicos e ndo menos segura que 0s novos anticoagulantes
orais.

As diretrizes atuais reconhecem a nao inferioridade e nem superioridade dos

novos anticoagulantes orais em relacdo a varfarina, e deixam a cargo do médico

prescritor a opgdo pelo tratamento tradicional heparina de baixo peso molecular
HBPM-varfarina ou o uso dos novos agentes anticoagulantes orais.

No caso concreto, conforme os elementos apresentados, 0 requerente tem
indicacdo de anticoagulacdo profilatica continua de novos eventos cardioembolicos.
Consta que optou-se pela prescricdo da Rivaroxabana, porque 0 paciente tem
dificuldade de locomocdo (acamado, dependente de cadeira de rodas), e que dessa

forma seria dificil a realizacdo do exame de RNI, cuja realizacdo é necessaria quando
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do uso da varfarina; exame esse também disponivel no SUS.

Para pacientes com limitagdo na locomoc¢éo ha a possibilidade de ser ofertada a
realizacdo do exame de monitoramento (RNI) por meio do acompanhamento da
EMAD - Equipe Multiprofissional de Atencdo Domiciliar. A EMAD é a principal
responsavel pelo cuidado do paciente domiciliado, que possui problemas de salude e
dificuldade ou impossibilidade fisica de locomocéo até uma Unidade Basica de Saude.
No caso concreto, ndo se identificou qualquer motivo médico impeditivo do uso da
Varfarina disponivel no SUS.

Nédo foram identificados motivos de natureza médica de contraindicacéo

absoluta ao uso da varfarina disponivel no SUS, para a finalidade pretendida.

IV — REFERENCIAS:
1) RENAME 2018

2) Diretrizes Brasileiras de Antiagregantes plaquetarios e Anticoagulantes em Cardiologia.

3) Protocolo de Anticoagulacdo Ambulatorial na Pratica Clinica da prefeitura de Belo
Horizonte, www.pbh.gov.br/smsa/biblioteca/geas/protocoloanticoagulacao.pdf

4) Relatorio Recomendacdo CONITEC n° 195 de fevereiro/2016.

5) Portaria n°® 825, de 25 de abril de 2016, Redefine a Atencdo Domiciliar no ambito

do Sistema Unico de Satde (SUS) e atualiza as equipes habilitadas.

V - DATA:
04/12/2018 NATJUS - TIMG

5/5

Resposta Técnica N°: 927/2018 NATJUS-TIMG Processo n°: 0433180093190


http://www.pbh.gov.br/smsa/biblioteca/geas/protocoloanticoagulacao.pdf

