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RESPOSTA TECNICA

IDENTIFICACAO DA REQUISICAO
SOLICITANTE: MM. Juiz de Direito Dr. Robert Lopes de Almeida
PROCESSO N°.: 50007595520218130081
CAMARA/VARA: Vara Unica
COMARCA: Bonfim
| - DADOS COMPLEMENTARES A REQUISICAO:
REQUERENTE: MRPDJ
IDADE: 76 anos
PEDIDO DA ACAO: Rivaroxabana, e aparelho amplificagdo sonora individual
DOENCA(S) INFORMADA(S): 148,110, H 90.3
FINALIDADE / INDICAGCAO: Como opcao terapéutica substituta a alternativa

terapéutica disponivel na rede publica - SUS

REGISTRO NO CONSELHO PROFISSIONAL: CRMMG 71719
NUMERO DA SOLICITAGAO: 2021.0002388

Il - PERGUNTAS DO JUiZO:

Informacgdes técnicas acerca do tratamento solicitado, prazos e procedimentos

disponibilizados para o caso como o dos presentes autos, bem assim sobre a
adequacao/necessidade do método, possibilidade ou ndo de prestacado pelo
SUS e existéncia de tratamento alternativo,

Il — CONSIDERACOES/RESPOSTAS:

Conforme a documentagdo apresentada trata-se de paciente com

histérico de perda auditiva neuro sensorial bilateral, hipertensao arterial
sistémica e flutter atrial, pede o fornecimento de aparelho de amplificacdo
sonora individual (AASI) bilateral, e o fornecimento de rivaroxabana para uso
continuo, para profilaxia de eventos tromboembalicos.

Consta que a requerente fez uso prévio de varfarina (disponivel na
rede publica), no entanto, ndo foi apresentada nenhuma informagéo sobre a
motivacdo para substituicdo da prescricdo da varfarina pela rivaroxabana,
também n&o foi apresentado o histérico de exame de monitoramento da

anticoagulagao com o exame de RNI.
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Em Minas Gerais no SUS, o0 acesso a aparelho de amplificacdo sonora
individual (AASI) se da através dos Centros de Reabilitagdo Auditiva e
(CER)

Reabilitacdo Auditiva. O encaminhamento para os referidos centros, é feito

Centros Especializados em Reabilitacido com modalidade de

pela Junta Reguladora da Rede de Cuidados a Pessoa com Deficiéncia.

A Junta Reguladora da Rede de Cuidados a Pessoa com Deficiéncia
(JR) foi instituida pela Deliberacdo CIB-SUS/MG n° 1.272, de 24 de outubro
de 2012 e teve suas atribuicdes e diretrizes de funcionamento instituidas pela
Deliberagédo CIB-SUS/MG n° 2.003, de 09 de dezembro de 2014.

Os centros sao pontos de atengao da Rede de Cuidados a Pessoa com

Deficiéncia, responsaveis pela avaliagdo multiprofissional das pessoas com
deficiéncia auditiva. Realizam avaliagdo auditiva; selecdo, adaptacdo e

fornecimento de Aparelho de Amplificacdo Sonora Individual (AASI);

acompanhamento e terapias de habilitagdo ou reabilitagado auditiva.
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https://www.saude.mg.gov.br/cer
https://www.saude.mg.gov.br/images/documentos/Del2003DeliberacaoJRRCPD.pdf
https://www.saude.mg.gov.br/juntareguladora/document/download/8680-deliberacao-cib-sus-mg-n%C2%BA-1272-de-24-de-outubro-de-2012-sesmg
https://www.saude.mg.gov.br/juntareguladora/document/download/8680-deliberacao-cib-sus-mg-n%C2%BA-1272-de-24-de-outubro-de-2012-sesmg
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Em Minas Gerais sdo 16 pontos de atencgao distribuidos nas Regides
Ampliadas de Saude do estado. O encaminhamento para estes servicos,
deve ser realizado pela Secretaria Municipal de Saude do municipio de

residéncia do usuario e 0 agendamento é realizado pela Junta Reguladora da

Rede de Cuidados a Pessoa com Deficiéncia do municipio sede do servigo.

O paciente deve ser encaminhado ao Programa de Saude Auditiva
obedecendo ao fluxo estabelecido pela Secretaria Municipal de Saude do
municipio de origem.

O SUS oferece diversos tratamentos clinicos, cirdrgicos e de
reabilitacido para criancas e adultos com deficiéncia auditiva, dentre eles, a
concessao de proteses auditivas tais como: Aparelho de Amplificacdo Sonora
Individual (AASI), Sistema de Frequéncia Modulada (Sistema FM), Prétese de
Implante Coclear (IC) e Protese Auditiva Ancorada no Osso (PAAO).

Considerando o exposto acima, trata-se de uma questdo de gestdo em
saude publica, o municipio da requerente deve encaminha-la para o
Programa de Saude Auditiva, para o devido acesso ao Aparelho de
Amplificagdo Sonora Individual (AASI).

Xarelto® (Rivaroxabana): € um anticoagulante oral ndo disponivel na
rede publica. E um inibidor direto do fator Xa, apresenta meia vida de 7 a 11
horas, um terco é excretado pelo rim de forma inalterada, um terco é
metabolizado pelo figado em metabdlitos inativos que sdo posteriormente
excretados pelo rim, e o terco restante também & metabolizado pelo rim e os
metabdlitos sdo eliminados por via intestinal. Usada na dose de 10, 15 e 20
mg, uma vez ao dia.

A introducdo de quatro novos anticoagulantes orais (NACO), né&o
disponiveis no SUS, representa alternativa na pratica clinica para prevencao
de fenbmenos 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.
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https://www.saude.mg.gov.br/juntareguladora
https://www.saude.mg.gov.br/juntareguladora
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Vantagens oferecidas pelos novos anticoagulantes incluem: maior
previsibilidade da atividade farmacocinética; efeito anticoagulante com inicio
e término rapidos; baixa interagcdo medicamentosa; auséncia de interagdes
alimentares; uso em doses fixas; comodidade de ndo necessitar de testagem
rotineira da coagulagcédo (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 anticoagulagdo, entretanto, ndo deve ser
confundido com a néo necessidade de farmaco vigildncia e de atencdo
periddica 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 disfuncdo 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
embodlicos; uso em duas tomadas diarias; impossibilidade de
controlar/monitorar seu efeito por testes laboratoriais, sdo fatores que
também exigem cautela com seu uso.

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

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. Os estudos disponiveis demonstraram que os

NACOs nao sao inferiores ou superiores a Varfarina na prevencao de eventos
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tromboemboalicos, 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, cuja competéncia para a distribuicdo é do
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 indicacao de

anticoagulacéo continua, por ser altamente eficaz na profilaxia de fenémenos

tromboembdlicos e ndo menos segura que os 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 nao 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
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

5/7

Resposta Técnica N°: 2388/2021 NATJUS-TJMG Processo n°: 50007595520218130081  Apv



# NatJus

Estadual

alvo é atingido, e mantém-se estavel.

Através do exame de RNI o médico tem a percepgédo 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
peridédico da dose da varfarina, fato que torna possivel a reducéo do risco da

ocorréncia de complicagdes 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 Atengcdo 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 locomocgéo 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, farmacodinamica previsivel, posologia simplificada, reduzida
interagdo medicamentosa, e sem necessidade de monitorizagao laboratorial.

O sucesso do tratamento anticoagulante esta muito mais influenciado

pela educacao 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
conviccdo que permitam afirmar imprescindibilidade de uso especifico da
Rivaroxabana em detrimento ao uso da Varfarina, regularmente disponivel na

rede publica, fornecido através do Municipio.
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