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NOTA TECNICA
IDENTIFICACAO DA REQUISICAO

SOLICITANTE: MM. Juiz de Direito Dr. Gustavo Obata Trevisan
PROCESSO N°.: 50021375520228130778
CAMARA/VARA: Vara Unica
COMARCA: Arinos
| - DADOS COMPLEMENTARES A REQUISICAO:
REQUERENTE: AJEM
IDADE: 84 anos
DOENCA(S) INFORMADA(S): 149, E 11
PEDIDO DA ACAOQ: Pradaxa® (etexilato de dabigatrana 75 mg)
FINALIDADE / INDICAGAO: Como opcao de terapéutica especifica substituta
a alternativa terapéutica regularmente disponivel na rede publica - SUS
REGISTRO NO CONSELHO PROFISSIONAL: CRMMG 77294
NUMERO DA SOLICITAGAO: 2022.0003174
Il - PERGUNTAS DO JUizZO:
Solicito informacdes acerca das doencas de que é acometido o interessado
(Diabetes E:10 e Arritmia Cardiaca 1:49).

1) O medicamento prescrito € mesmo indicado para o tratamento da

enfermidade da paciente? R.: Conforme os elementos técnicos
apresentados, a paciente tem indicacao de anticoagulagcao profilatica
continua. Entre as op¢oes de anticoagulantes orais, estdo a varfarina
(alternativa disponivel no SUS), e os novos anticoagulantes orais, entre
eles o farmaco requerido.

2) O(s) medicamento(s) estao incluidos na lista do SUS? R.: Nao.

3) Ha algum medicamento da lista do SUS que possa substituir os
medicamentos prescritos? R.: O SUS disponibiliza a varfarina para a
finalidade terapéutica indicada para a paciente (anticoagulacao
profilatica).

4) Qual o protocolo recomendado pelo SUS para o tratamento da

enfermidade? R.: O SUS nao possui protocolo nacional de
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anticoagulagado oral. Como o fornecimento de anticoagulante oral é
realizado através do componente basico de assisténcia farmacéutica, de
competéncia dos municipios, os protocolos sdao municipais. Como
exemplo, cita-se o protocolo do municipio de Belo Horizonte.
https://prefeitura.pbh.gov.br/sites/default/files/estrutura-de-governo/saude/2021/

protocolo_anticoagulacao_ambulatorial.pdf
5) Outros esclarecimentos que julgar pertinentes. R.: Gentileza reportar-se

as consideragdes abaixo.
Il — CONSIDERACOES/RESPOSTAS:

Conforme a documentacdo apresentada trata-se de paciente com

diagndstico de arritmia cardiaca (ndo especificada) e diabetes mellitus tipo 2,
para a qual foi prescrita anticoagulagao profilatica continua com o uso de
Pradaxa® (etexilato de dabigatrana 75 mg), 01 comprimido duas vezes ao
dia, por tempo indeterminado.

Pradaxa® (etexilato de dabigatrana 75 mg): medicamento nao
disponivel no SUS, € um novo anticoagulante oral que age inibindo
diretamente a trombina (importante fator na sequéncia de reagdes quimicas
que culminam com a formagdo de coagulos sanguineos), a dabigatrana
também inibe a trombina livre, trombina ligada a fibrina e a agregacdo de

plaquetas induzida por trombina. Segundo os resultados de um ensaio clinico

que comparou a Dabigatrana com a Varfarina (disponivel no SUS), a

Dabigatrana possui eficacia e seguranca semelhantes a esta ultima, no que

se refere a prevencao de eventos tromboembadlicos cerebrais e sistémicos em
portadores de arritmia.

O etexilato de dabigatrana possui indicacdo de bula aprovada na
ANVISA, para a prevengdo de eventos tromboembdlicos venosos em
pacientes submetidos a cirurgia ortopédica de grande porte; prevencao de
AVC (acidente vascular cerebral), embolia sisttmica e redugdo de
mortalidade vascular em pacientes com Fibrilacdo Atrial; tratamento de
trombose venosa profunda (TVP) e/ou embolia pulmonar (EP) agudas e

prevencao de O6bito relacionado em pacientes que foram tratados com
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anticoagulante parenteral por cinco a dez dias; e prevencdo de trombose
venosa profunda (TVP) e/ou EP recorrentes e 6bito relacionado em pacientes
que foram tratados previamente. O medicamento é contraindicado em
insuficiéncia renal grave e pacientes que desenvolverem insuficiéncia renal
aguda devem descontinuar o tratamento.

A introducdo de quatro novos anticoagulantes orais (NACO), néao
disponiveis no SUS, representa alternativa na pratica clinica para prevencéao
de fendbmenos tromboembdlicos, principalmente para pacientes que
apresentem contraindicagbes e grandes limitagbes 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 interagdo 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
monitorizacdo do nivel de anticoagulagdo, entretanto, ndo deve ser
confundido com a ndo 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, sao fatores que
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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 situagao de risco adicional para o
paciente, pois, sem qualquer monitoramento, esses pacientes ficam mais
expostos a possibilidade de atraso no diagnéstico das complicagcdes
hemorragicas, previstas tanto para os novos anticoagulantes, quanto para a
Varfarina.

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

NACOs ndo sao inferiores ou superiores a Varfarina na prevencao de eventos

tromboembdlicos, 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 s&o 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. Devem ser apresentados elementos
técnicos de convicgdo que indiguem que o(a) paciente nao conseguiu
permanecer na faixa terapéutica de relagdo internacional de normatizagao
com 0O uso prévio da varfarina disponivel na rede publica.

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 indicacdo de anticoagulacdo continua, por ser

altamente eficaz na profilaxia de fenbmenos tromboembdlicos e ndo menos

segura que o0s novos anticoagulantes orais.
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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 meédio individual maior que 65-70%), sdo o0s 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, sua realizagdo € necessaria para um
bom controle dos pacientes em uso da mesma. Inicialmente o exame deve
ser realizado pelo menos uma vez/semana (fase do ajuste de dose), e
posteriormente deve ser realizado pelo menos mensalmente, quando o RNI
alvo é atingido, e mantém-se estavel. O exame permite o ajuste periddico da
dose da varfarina, fato que torna possivel a redugao do risco da ocorréncia de
complicagdes hemorragicas.

Através do exame de RNI o médico tem a percepc¢éo 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. 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 realizacdo do
exame de monitoramento (RNI) por meio de acompanhamento da EMAD —
Equipe Multiprofissional de Atencdo 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 locomogéo até

uma Unidade Basica de Saude.
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Atualmente, apesar da ampla variedade de anticoagulantes para a

profilaxia e tratamento de diversas situagdes 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 educacdo do paciente e/ou familiares e cuidadores, do que pela escolha

especifica do anticoagulante oral per se.

A Portaria n® 11, de 4 de fevereiro de 2016, tornou publica a deciséo de
nao incorporagdo dos medicamentos apixabana, rivaroxabana e dabigatrana
para prevencao de acidente vascular cerebral em pacientes com fibrilacdo
atrial cronica nao valvar, no ambito do Sistema Unico de Saude SUS.

No caso concreto nao foram identificados elementos técnicos de
convicgdo que permitam afirmar imprescindibilidade de uso especifico do
etexilato de dabigatrana ou de contraindicacdo ao uso da varfarina,
regularmente disponivel na rede publica através do componente basico de
assisténcia farmacéutica, cuja competéncia para o fornecimento é do

Municipio.
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