Tribunal de Justica do Estado de Minas Gerais
Av. Augusto de Lima, 1549, 3° andar, sala P-358, Férum Lafayette
Belo Horizonte — MG CEP 30190-002

RESPOSTA TECNICA
IDENTIFICACAO DA REQUISICAO

SOLICITANTE: MM. Juiz de Direito Dr. Vinicius Gomes de Moraes
PROCESSO N°.: 0145180109855

CAMARA/VARA: 12UJ - 1°JD

COMARCA: Juiz de Fora

| - DADOS COMPLEMENTARES A REQUISICAO:

REQUERENTE: L.M.S.

IDADE: 74 anos

PEDIDO DA ACAO: Medicamento Eliquis® (Apixabana 5mg)

DOENCA(S) INFORMADA(S): 148, E 10, 1 64

FINALIDADE / INDICACAO: Como opcdo terapéutica substituta a opcao

terapéutica disponivel na rede publica - SUS

REGISTRO NO CONSELHO PROFISSIONAL: CRMMG 16682
NUMERO DA SOLICITACAO: 2017.000563

Il — PERGUNTAS DO JUiZO:

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

resultado superior aos fornecidos pelo SUS?
R.: N&o, Os estudos disponiveis ndo podem ser interpretados como
suficientes para imputar eficicia superior e maior seguran¢a aos novos

anticoagulantes orais. As diretrizes atuais reconhecem a néo

inferioridade e nem superioridade dos novos anticoagulantes orais em

relacdo a varfarina, e deixam a cargo do médico prescritor a opcao pelo

tratamento tradicional heparina de baixo peso molecular HBPM-varfarina
ou 0 uso dos novos agentes anticoagulantes orais.
2) Sendo afirmativa a resposta acima o quadro apresentado pelo autor
subsidia a indicagéo? R.: Prejudicado.
3) Agradecemos qualquer informacdo complementar a critério desse nobre
orgao.
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Il — CONSIDERACOES/RESPOSTAS:

Conforme a documentacao apresentada trata-se de

paciente/requerente com historico de fibrilacdo atrial crbnica, tendo sido
submetida a implante de marcapasso, diabetes mellitus, e sequela de
acidente vascular encefalico.

Solicita o fornecimento do medicamento de Eliquis® (Apixabana 5mg),
para uso continuo, para prevencdo de eventos cardioembdlicos. Nado foram
apresentadas justificativas técnicas de contra indicacdo ao uso da Varfarina
disponivel na rede publica.

Na Fibrilacdo Atrial, a selecdo da terapia antitrombdtica deve ser
considerada independente da forma de apresentacdo da FA (paroxistica,
persistente ou permanente). Recomenda-se que a selecdo da terapia
antitrombotica deve ser baseada no risco absoluto de eventos embdlicos
(CHA2 DS2 VASc) e sangramentos (HAS-BLED - Hipertensao, Funcao renal
e/ou hepatica anormal, Acidente vascular cerebral, historico de hemorragias
ou predisposicao, labilidade do RNI, idosos (>65 anos), uso concomitante de
drogas/alcool), risco relativo e beneficios para cada paciente, especialmente
nos idosos, sendo que na maioria dos pacientes deve ser considerada a
terapia anticoagulante oral.

Nao ha anticoagulante totalmente sequro no que diz respeito a

hemorragias. Assim, na pratica 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 educacdo do paciente e/ou familiares e cuidadores, do que pela

escolha do anticoagulante oral per se.
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Atualmente, quatro novos anticoagulantes orais (NACO), ndo disponiveis

no SUS, foram disponibilizados na pratica clinica para prevencdo de
fenbmenos tromboembolicos. 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 Apixabana representa um dos novos anticoagulantes orais, os quais
séo 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 coagulacdo (RNI) e a
auséncia de interagcdes 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 e maior seguranga aos novos anticoagulantes
orais. O uso dos novos anticoagulantes orais é recente, e seus impactos
futuros ainda s&o desconhecidos. Tais medicamentos carecem de estudos de
maior evidéncia cientifica; os estudos atuais, tem seus resultados limitados.

A Varfarina disponivel no SUS através do componente basico de
assisténcia farmacéutica, constitui-se ainda no anticoagulante de referéncia
utiizado hé& décadas; em doses ajustadas, é a primeira escolha para a
maioria das situacdes clinicas com indicacdo de anticoagulacdo continua, por
ser altamente eficaz na profilaxia de fendmenos tromboembdlicos e néao
Mmenos segura que 0s Novos anticoagulantes orais.

A posologia/dose da Varfarina requer controle/monitoramento
ambulatorial através do exame de RNI, exame este, também disponivel no

SUS. O valo padrédo do RNI deve oscilar entre 2,0 — 3,0 a cada aferi¢édo, pelo
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menos quinzenal ou mensal, tempo este que pode ser mais encurtado quando
houver grande oscilacdo de RNI.

O uso da Varfarina, precede em muito ao da Apixabana, e é sustentado
pelo longo uso na pratica clinica e por diversos estudos de evidéncias
cientificas de qualidade quanto a sua eficcia e riscos.

Diferentemente da Varfarina, o uso da Apixabana néo exige a realizacéo
de exames laboratoriais de monitoramento. Porém, a comodidade gerada pela
possibilidade do uso de um anticoagulante oral que nédo exige este controle,
pode a principio aparentar uma certa vantagem, mas, na verdade, representa
uma situacdo de risco adicional para o0 paciente, pois, sem qualquer
monitoramento, esses pacientes ficam mais expostos a possibilidade de atraso
no diagnostico das complicacBes 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 Apixabana.

Na impossibilidade da requerente se deslocar até a Unidade Basica de
Saude, ha a possibilidade de ser ofertada a mesma, a realizacdo do exame de
monitoramento (RNI) por meio de acompanhamento da EMAD - Equipe
Multiprofissional de Atencédo Domiciliar. A EMAD é a principal responsavel pelo
cuidado do paciente domiciliado, que possui problemas de saude e dificuldade
ou impossibilidade fisica de locomocao até uma Unidade Basica de Saude.

Atualmente, apesar da ampla variedade de anticoagulantes para a
profilaxia e tratamento de diversas situacdes trombdéticas, ndo se dispde, no
momento, de um anticoagulante ideal, completamente seguro, com
farmacocinética, farmacodindmica previsivel, posologia simplificada, reduzida
interacdo medicamentosa, antidoto especifico e sem necessidade de
monitorizagao laboratorial.

As diretrizes atuais reconhecem a ndo inferioridade e nem

superioridade dos novos anticoaqulantes orais em relacdo a varfarina, e

deixam a cargo do médico prescritor a opgéo pelo tratamento tradicional com
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heparina de baixo peso molecular HBPM-varfarina ou o uso dos novos
agentes anticoagulantes orais.

Conforme apresentado, ndo foram identificados elementos técnico-

cientificos indicativos de imprescindibilidade de substituicdo a terapéutica

disponivel no SUS. No caso concreto, ndo se identificou motivo impeditivo

(contraindicacéo) ao uso da Varfarina disponivel na rede publica.

IV — REFERENCIAS:
1) RENAME 2018.
2) |l Diretrizes Brasileiras de Fibrilagao Atrial, abril/2016.

3) Diretrizes Brasileiras de Antiagregantes Plaquetarios e Anticoagulantes em
Cardiologia, Arq Bras Cardiol. 2013.

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

5) Relatério de Recomendacéo n° 195, Fevereiro de 2016, Apixabana, Rivaroxabana e
Dabigatrana em paciente com fibrilagédo atrial ndo valvar.

6) Portaria n°® 825, de 25 de abril de 2016, Redefine a Atencao Domiciliar no

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

V — DATA:
15/02/2019 NATJIUS - TIMG
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