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O requerente esta acometido de cardiomiopatia dilatada
grave de etiologia chagastica e fibrilagcdo atrial crénica,
necessitando fazer uso continuo do medicamento XARELTO
(Rivaroxaban) 15mg/dia, para prevengcdo de acidente
vascular isquémico.
O médico subscritor do diagnostico, afirmou que o(s)
medicamento(s) ndo faz(em) parte da lista do RENAME, e
ndo pode(m) ser substituido(s) por genéricos ou
manipulados.
SOLICITACAO Nesse sentido, gostaria de informacdes sobre:
A. O que é(sdo) a(s) doenca(s) acometida(s) ao
requerido?
B. Qual a profilaxia adequada?
C. Por gquem é(sdo) fornecido(s) o(s) medicamento(s)
XARELTO (Rivaroxaban) e se ele(s) pode(m) ser
substituido(s) por genérico(s) ou outro(s) de mesmo
efeito.
D. Por fim, se possivel, gostaria que me enviassem 0
valor de mercado do(s) medicamento(s).




Resposta(1-4)(5)

A. O que é(sdo) a(s) doenca(s) acometida(s) ao
requerido?

A Cardiomiopatia dilatada (CMD) € uma doenca miocardica
progressiva, que se caracteriza por diminuicdo da
contratilidade do ventriculo esquerdo ou de ambos o0s
ventriculos.

O principal achado morfoldgico na CMD € a dilatagdo de
ambos os ventriculos, e na maioria das vezes, dos atrios
também. Freqlentemente encontram-se trombos murais na
parede do ventriculo esquerdo ou no atrio esquerdo e, 0s
anéis das vélvulas AV sdo costumeiramente dilatados, com
insuficiéncia valvular severa.

B. Qual a profilaxia adequada?

Embora os trabalhos que se referem a incidéncia de
acidentes trombo-embdlicos acompanhando a CMD, sejam
retrospectivos e ndo controlados e informem taxas de menos
de 1% até 12%, é rotina clinica o uso de anticoagulantes
orais nestes pacientes. Costumam ser considerados de mais
alto risco, aqueles que tem severa disfuncao ventricular, os
gue apresentam fibrilacdo atrial paroxistica ou cronica, 0s
gue tem historia de tromboembolismo e 0s que possuem
trombos intra-cardiacos documentados.

C. Por quem é(sao) fornecido(s) o(s) medicamento(s)
XARELTO (Rivaroxaban) e se ele(s) pode(m) ser
substituido(s) por genérico(s) ou outro(s) de
mesmo efeito.

O Xarelto® é produzido pelo Laboratério Farmacéutico
Bayer Pharma. Trata-se de um anticoagulante de uso oral, a
rivaroxabana, que atua como inibidor de uma das proteinas
envolvidas na coagulacdo sanguinea, denominada Fator Xa
(fator dez ativado).

Como anticoagulante foi testado nas seguintes situagoes

clinicas:




e prevencdo da trombose associada a alguns
procedimentos cirlrgicos ortopédicos;

e no tratamento e na prevencdo da trombose venosa
profunda;

e na prevengao da embolia cerebral que pode ocorrer
em associagcdo com a fibrilacdo atrial e causar
isquemia cerebral.

O estudo em que a rivaroxabana foi comparada com a
warfarina na prevencdo de embolia cerebral associada a
fibrilacdo atrial mostrou que a rivaroxabana é similar a
warfarina para evitar acidentes vasculares cerebrais
isquémicos e morte nos portadores desta arritmia. Este
estudo tem muitas falhas metodoldgicas, de forma que a
evidéncia por ele produzida fica comprometida e os
resultados podem ser questionados.

A warfarina (Marevan®) é um anticoagulante de uso oral,
muito conhecido, que atua sobre outra proteina da cascata
coagulante, o fator Il ou protrombina. A dose da Warfarina
deve ser controlada através da realizacdo frequente de
exame de sangue, para dosar o RNI.

O uso da rivaroxabana néo exige este tipo de controle. No
entanto, a Rivaroxabana € um medicamento que surgiu
recentemente no mercado. Os estudos que testaram a
eficacia e a seguranca destes medicamentos foram
financiados pelos fabricantes e contém deficiéncias.

e A rivaroxabana néo esta incluido na Relacao
Nacional de Medicamentos Essenciais, nem na
Lista de Medicamentos de alto custo
disponibilizados pela  SES/MG (Secretaria
Estadual da Saude de Minas Gerais) e nem na
Lista de Medicamentos Disponibilizados
gratuitamente na rede do Sistema Unico de Saude.

e A warfarina substitui a rivaroxabana. Constitui o




anticoagulante de referéncia e a primeira opgdo na
maioria das situagcbes clinicas em que hé

indicacdo de anticoagulacéo.

D. Por fim, se possivel, gostaria que me enviassem o

valor de mercado do(s) medicamento(s).

XARELTO - 10 MG COM REV CT BL AL PP X 30
R$ 260,44(5)

CONCLUSAO

N&o foram encontradas justificativas clinicas para
indicacdo do medicamento em substituicdo ao
disponibilizado pelo SUS.

A warfarina substitui a rivaroxabana. A warfarina
estd incluida na Relacdo Nacional de
Medicamentos Essenciais (RENAME) tem custo
muito menor, com eficacia semelhante. E um
medicamento que exige controle da dose atraves
da realizacdo frequente de exame de laboratoério
(RNI).

Rivaroxabana é um medicamento que surgiu
recentemente no mercado. Os estudos que
testaram a eficacia e a seguranca destes
medicamentos foram financiados pelos

fabricantes e contém deficiéncias.
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