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NOTA TECNICA

IDENTIFICACAO DA REQUISICAQO
SOLICITANTE: MM. Juiza de Direito Dra. Patricia Bitencourt Moreira
PROCESSO N°.: 50030185420218130394
CAMARA/VARA: Juizado Especial
COMARCA: Manhuacu
| - DADOS COMPLEMENTARES A REQUISICAO:
REQUERENTE: FECC
IDADE: 57 anos
PEDIDO DA AGAO: Medicamentos - Xarelto® 20 mg, Brasart® 160 mg,
Venlafaxina 150 mg e Doss® 50.000
DOENCA(S) INFORMADAC(S): | 82.9 (embolia e trombose venosas de veia
nao especificada)
FINALIDADE / INDICAGAO: Como opcdo terapéutica substituta as
alternativas terapéuticas regularmente disponiveis na rede publica - SUS
REGISTRO NO CONSELHO PROFISSIONAL: CRMMG 83119
NUMERO DA SOLICITAGAO: 2021.0002402
Il - PERGUNTAS DO JUiZO:

Solicito informacdo acerca da evidéncia cientifica quanto ao uso do

medicamento abaixo listado, para tratamento da doenca que acomete a parte
Autora. Ademais, solicito informagao igualmente acerca da existéncia de
outros medicamentos padronizados pelo SUS, para tratamento da mesma
doenca.

Il — CONSIDERACOES/RESPOSTAS:

Conforme a documentacdo apresentada trata-se de paciente com

diagnostico de TVP (trombose venosa profunda) ndo especificada. Nao
consta a data de quando ocorreu o evento tromboembdlico. Consta que
foram prescritos os medicamentos requeridos, por apresentarem efeito
terapéutico superior aos medicamentos fornecidos pelo SUS.

No SUS estdo disponiveis através do componente basico e

especializado de assisténcia farmacéutica, alternativas de terapéutica
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farmacologica protocolar, com medicamentos das diversas classes
farmacoldgicas, previstos para o tratamento do quadro apresentado pelo
paciente/requerente. Nao foram apresentados elementos técnicos indicativos
de contraindicacdo as alternativas de terapéutica farmacoldgica regularmente
disponiveis na rede publica.

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 (CBAF): 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 (CEAF): visa garantir, no ambito do SUS o
acesso ao tratamento medicamentoso de doencas raras, de baixa
prevaléncia ou de uso cronico prolongado, com alto custo unitario, cujas
linhas de cuidado estdo 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) Xarelto® (rivaroxabana 20 mg): € 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 €& excretado pelo rim de forma inalterada, um terco é
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metabolizado pelo figado em metabdlitos inativos que sdo posteriormente
excretados pelo rim, e o tergo restante também é metabolizado pelo rim e os
metabdlitos sao 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.

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 coagulacédo (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 ndo necessidade de farmaco vigilancia e de atencéo
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 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
embdlicos; uso em duas tomadas diarias; impossibilidade de
controlar/monitorar seu efeito por testes laboratoriais, sado fatores que

também exigem cautela com seu uso.
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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
tromboembodlicos, e que foram associados a menores riscos de sangramento
grave.

A adesdo 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 prescricdo 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 situacoes clinicas com indicacao de

anticoagulagdo continua, por ser altamente eficaz na profilaxia de fenébmenos

tromboembadlicos e ndo 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 ndo interfere na sua atividade terapéutica.
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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
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 realizagdo € 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 Atengdo Domiciliar. A EMAD €& a principal
responsavel pelo cuidado do(a) paciente domiciliado(a), que possui
problemas de saude e dificuldade ou impossibilidade fisica de locomogéo até
uma Unidade Basica de Saude.

Atualmente, apesar da ampla variedade de anticoagulantes para a

profilaxia e tratamento de diversas situagcdes trombadticas, ndo se dispde, no
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momento, de um anticoagulante ideal, completamente seguro, com

farmacocinética, farmacodinamica previsivel, posologia simplificada, reduzida
interagcdo 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 que indiguem contraindicacdo ao uso da
varfarina, ou dados técnicos que permitam afirmar imprescindibilidade de uso
especifico da Rivaroxabana em detrimento ao uso da Varfarina, regularmente
disponivel na rede publica.

2) Brasart® (valsartana 160 mg): n&o disponivel na rede publica na
apresentacdo solicitada. A valsartana pertence a uma classe de
medicamentos conhecidos como antagonistas do receptor da angiotensina Il.
O medicamento tem indicacdo de bula para o tratamento da hipertensao
arterial sistémica; da insuficiéncia cardiaca (classes Il a IV da NYHA) em
pacientes recebendo tratamento padrdo tais como diuréticos, digitalicos e
também inibidores da enzima de conversdo da angiotensina ou
betabloqueadores, mas ndo ambos; a presenca de todas estas terapéuticas
padronizadas ndo é obrigatéria; para melhorar a sobrevida apés infarto do
miocardio em pacientes clinicamente estaveis com sinais, sintomas ou
evidéncia radiologica de insuficiéncia ventricular esquerda e/ou com disfungdo
sistdlica ventricular esquerda.

Em substituicio o SUS disponibiliza através do componente basico de

assisténcia farmacéutica a losartana, pertence a classe dos medicamentos

antagonistas do receptor da angiotensina Il. Possui indicacdo de bula para o

tratamento da hipertensdo (reducédo do risco de morbidade e mortalidade
cardiovasculares em pacientes hipertensos com hipertrofia ventricular
esquerda); é também indicada para o tratamento da insuficiéncia cardiaca,
quando o tratamento com inibidor da ECA (enzima conversora da
angiotensina) ndo € mais considerado adequado,; para a prote¢cdo renal em

pacientes com diabetes tipo 2 e proteindria.
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O SUS disponibiliza a combinacdo de sacubitril/valsartana nas
apresentagbes de: sacubitril/valsartana 24/26 mg, 49/51 mg e 97/103 mg,
através do componente especializado de assisténcia farmacéutica, sob
protocolo especifico para o tratamento da insuficiéncia cardiaca crénica com
fracdo de ejegéo reduzida.

A Portaria n° 40, de 09 de agosto de 2019, tornou publica a decisédo de
incorporar o sacubitril/valsartana para o tratamento de insuficiéncia cardiaca
cronica em pacientes com classe funcional NYHA Il e BNP > 150 (ou NT-
ProBNP > 600), com fragdo de ejegcédo reduzida (FEVE < ou = 35%), idade
menor ou igual a 75 anos e refratarios ao melhor tratamento disponivel no
ambito do Sistema Unico de Saude — SUS.

No caso concreto, ndao foram apresentados elementos técnicos
indicativos de refratariedade e/ou contra indicacdo ao uso da losartana,
tampouco dados clinicos que permitam afirmar imprescindibilidade de uso

especifico da valsartana 160 mg.

3) Cloridrato de Venlafaxina 150 mg: medicamento n&o disponivel na rede
publica. E um antidepressivo cujo mecanismo de acéo baseia-se na inibicdo
da recaptacado de serotonina e de noradrenalina; com isso, tem-se aumento
dos seus niveis nas sinapses (local de contato entre neurénios, onde ocorre a
transmissao de impulsos nervosos de uma célula para outra).

O medicamento tem indicacdo de bula para o tratamento e prevencao
da recaida ou recorréncia da depressdao e de diversos transtornos de
ansiedade, como o TAG (transtorno de ansiedade generalizada), mas também
o transtorno de ansiedade social ou fobia social e o transtorno do panico.

Em substituicdo ao cloridrato de venlafaxina, o SUS disponibiliza outros
medicamentos: clomipramina, amitriptilina, nortriptilina (antidepressivos
triciclicos) e cloridrato de fluoxetina (antidepressivo inibidor seletivo da
recaptagao de serotonina).

No caso concreto, ndao foram apresentados elementos técnicos
indicativos de refratariedade e/ou contra indicacdo as alternativas

farmacolégicas disponiveis no SUS, tampouco foram apresentados dados
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clinicos que permitam afirmar imprescindibilidade de uso especifico do

cloridrato de venlafaxina.

4) Doss® (colecalciferol — vitamina D® 50.000 Ul): ndo disponivel na
apresentacao (forma/dosagem) requerida. Doss® tem indicagcao de bula como
suplemento vitaminico em dietas restritivas e inadequadas, e para pacientes
com baixos niveis no sangue de vitamina D, abaixo de 30 ng/ml. E também
destinado a prevencao e tratamento, auxiliando na manutencdo da saude
Ossea pré e pos-menopausa e na prevencado da formacado inadequada dos
0sso0s (raquitismo).

O SUS disponibiliza através do componente basico de assisténcia
farmacéutica, a apresentacido de comprimidos na combinagao/associacao de
(carbonato de calcio+colecalciferol), com o colecalciferol nas dosagens de 200
e 400 Ul; e na combinacgao (fosfato de calcio tribasico+colecalciferol), com o
colecalciferol na dosagem de 400 UlI.

No caso concreto, ndo foi apresentada a dosagem de vitamina D do
paciente. A reposicdo do colecalciferol pode ser feita através da ingestdao do
colecalciferol em diversas dosagens. A apresentacédo de capsula de 50.000 Ul
€ geralmente prescrita para ingestdo semanal (01 capsula/semana). A

apresentacéao disponibilizada pelo SUS, exige ingesta diaria.

IV — REFERENCIAS:
1) RENAME 2020.
2) Relatorio CONITEC n° 454, agosto/2019, recomenda a incorporagdo do

sacubitril/valsartana para o tratamento de pacientes adultos com insuficiéncia
cardiaca crbnica sintomatica (NYHA classe Il-IV) com fracdo de ejecéo
reduzida.

3) Portaria n° 40, publicada no Diario Oficial da Unido n° 153, sec¢éo 1, pagina
186 e 187, em 9 de agosto de 2019.

4) Portaria Conjunta n° 17/SAES/SCTIE/MS, de 18 novembro de 2020, que
aprova as Diretrizes Brasileiras para Diagnostico e Tratamento da

Insuficiéncia Cardiaca com Fragéo da Ejegdo Reduzida.
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5) Portaria n°® 78 de 27 de janeiro de 2021, “Inclui medicamentos pertencentes
ao Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica na Tabela de
Procedimentos, Medicamentos, Orteses, Proteses e Materiais Especiais do
SUS”.

V - DATA:
06/09/2021 NATJUS - TIMG
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