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RESPOSTA RAPIDA 144/2014

Pradaxa

SOLICITANTE Dr. Henrique Mendonga Schvartzman
Juiz de Direito da 22 Vara Civel da Comarca de Itabira

NUMERO DO

PROCESSO 0317.14.004289-4
DATA 21/03/2014
A autora alega que sofreu AVC isquémico e que |Ihe foi prescrito o
uso do medicamento Pradaxa 150ml, na dose de 2 comprimidos
por dia. O fornecimento do farmaco foi negado pelo Municipio, ao
B argumento de que ndo compde a relagdo de medicamentos
SOLICITACAO

essenciais. No relatério médico consta que o medicamento

Marevam ndo esta indicado para a paciente.

Diante do exposto, solicito a elaboracdo parecer sobre o caso,
além de informacdes acerca do medicamento, em relacdo as

seguintes questdes:

1 — Dentro da divisdo estabelecida pelo Sistema Unico de Salde,
qual ente publico € responsavel pelo fornecimento? N&o sendo o
medicamento integrante da lista do SUS, é possivel informar,
considerando o custo do farmaco, qual ente seria responsavel pelo

fornecimento?

‘NATS_GL



tel:0317.14.004289-4

2 — O medicamento € autorizado pela ANVISA.

3 — No caso de o medicamento ndo ser fornecido pelo SUS, ha

medicamentos similares que o0 séo?

RESPOSTA

1) O medicamento nédo é fornecido pelo SUS.

2) Pradaxa é autorizado pela ANVISA.

3) Pradaxa® (dabigatrana) 110mqg: trata-se de um medicamento

com acédo anticoagulante, de uso oral, cujo principio ativo é a
dabigatrana. Em um ensaio clinico em que se comparou a
dabigatrana com o varfarin (Marevan®) na prevencao de
eventos isquémicos cerebrais em portadores de fibrilacdo atrial
permanente ou crbnica ficou demonstrado que na dose de
110mg duas vezes ao dia, a dabigatrana € similar ao varfarin
em doses variaveis capazes de manter o RNI entre 2,0 a 3,5,
guanto a efichcia e aos riscos. A dabigatrana age como
inibidor da trombina. A dose ndo necessita ser monitorada por
exames laboratoriais, como acontece com o uso de varfarina,
gue exige que a dose seja controlada por exames repetidos
gue dosam o RNI. Por outro lado, a dabigatrana, que pode
provocar efeitos hemorragicos adversos, ndo dispde de um
antidoto, como é o caso da varfarina.

Admite-se que os pacientes com fibrilagao atrial permanente, com

risco moderado a alto de eventos tromboembolicos e que

apresentam intolerancia a varfarina, com episédios hemorragicos

prévios, podem ser tratados com a dabigatrana.

Atualmente h&a uma tendéncia a prescricdo da dabigatrana como
anticoagulante de primeira linha, antes de se tentar a varfarina.

Isto porque o fato de néo exigir dosagens frequentes de RNI para
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monitorar a dose torna o uso da dabigatrana mais atraente.
Entretanto, as Diretrizes de diversas entidades médicas e o
proprio Food and Drug Administration (EEUU) consideram
gue a dabigatrana deve ser reservada como segunda opcao,
sempre. SO deve ser prescrita para 0s casos em que 0 uso da

varfarina nao foi bem tolerado ou tenha se mostrado ineficaz.

O Manual de rotinas para a atencdo ao AVC do Ministério da
Saude de 2013 indica o uso da varfarina como o anticoagulante a
ser usado no manejo dos acidentes vasculares.

Ha um alerta da ANVISA que o uso de Pradaxa® na prevencao de
acidente vascular cerebral (AVC) ndo pode ser usado em
pacientes com proteses de valvulas cardiacas

A dabigatrana n&o é disponibilizada pelo Sistema Unico de

Saude. A varfarina € disponibilizada pelo SUS.

A dabigatrana esta indicada para o tratamento da doenca da
Requerente, no entanto, o SUS disponibiliza tratamento de
igual eficacia clinica e cuja indicacdo deve obrigatoriamente
anteceder a destes medicamentos.

http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/manual_rotinas_para_atencao_avc.pdf
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