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XARELTO®
MM. Juiz de Direito em substituicho na 22 Vara
SOLICITANTE Empresarial e de Fazenda Publica da Comarca de
Montes Claros-MG
NUMERO DO
PROCESSO 433.14.004485-3
DATA 31/01/2014
Solicito a V.Sa., para que, em 48 horas, informe a este
Juizo as seguintes informagoes:
. O medicamento XARELTO 20mg é aprovado pela
ANVISA?
. O medicamento solicitado € fornecido pela farmécia
basica do Municipio de Montes Claros? Em caso
. negativo, ha protocolo para inclusdo na lista de
SOLICITACAO
medicamentos de alto custo para o tratamento da
doenca (AVC) do solicitante?
. O medicamento €é produzido/fornecido por empresa
sediada no pais ou depende de importacdo? Qual o
prazo necessario para o seu fornecimento?
. Existem medicamentos similares fornecidos pela rede
publica?




Resposta(1-5)

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 tem indicacdo de bula para as
seguintes situacdes clinicas:
1. prevencdo da trombose associada a alguns
procedimentos cirurgicos ortopédicos;
2. no tratamento e na prevencdo da trombose
venosa profunda;
3. na prevencdo da embolia cerebral que pode
ocorrer em associacao com a fibrilagdo atrial e

causar isquemia cerebral.

. O medicamento XARELTO 20mg € aprovado pela

ANVISA?

Sim. O medicamento Xarelto® tem registro na ANVISA.

. O medicamento solicitado é fornecido pela farméacia

basica do Municipio de Montes Claros? Em caso
negativo, h& protocolo para inclusdo na lista de
medicamentos de alto custo para o tratamento da
doenca (AVC) do solicitante?

N&o. A rivaroxabana, substancia ativa do medicamento
Xarelto, ndo estd incluido na Relacdo 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.

C. O medicamento é produzido/fornecido por empresa




sediada no pais ou depende de importacdo? Qual o
prazo necessério para o seu fornecimento?
Sim, o medicamento esta disponivel nas farmacias do
pais.

D. Existem medicamentos similares fornecidos pela
rede publica?
O estudo em que a rivaroxabana foi comparada com a
warfarina na prevencdo de embolia cerebral associada a
fibrilacdo atrial mostrou que a rivaroxabana € similar a
warfarina para evitar acidentes vasculares cerebrais
iIsquémicos e morte nos portadores desta arritmia. Este
estudo tem muitas falhas metodolégicas, de forma que a
evidéncia por ele produzida fica comprometida e os
resultados podem ser questionados.
A warfarina (Marevan®) € 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 eficicia e a seguranca destes medicamentos
foram financiados pelos fabricantes e contém
deficiéncias.

A warfarina substitui a rivaroxabana. Constitui o0

anticoaqulante de referéncia e a primeira opcdo na

maioria das situacdes clinicas em gue ha indicacdo de

anticoaqulacao.

E. Qual o valor de mercado do(s) medicamento(s).
XARELTO - 10 MG COM REV CT BL AL PP X 30
R$ 260,44(5)




e A warfarina substitui a rivaroxabana (xarelto®). 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 através da

CONCLUSAO realizacao frequente de exame de laboratério (RNI).

e A rivaroxabana (xarelto®) nédo é fornecida pelo SUS.
Trata-se de 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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