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RESPOSTA RAPIDA 296/2014
Xarelto®
SOLICITANTE Dra. Ménika Alessandra Machado Gomes Alves
Comarca de Unai — MG
NUMERO DO
PROCESSO 0041408-68.2014
DATA 02/06/2014
A parte autora sofre de doencas do coracéo,
necessitando, portanto, do uso do medicamento Xarelto 20g/dia,
de forma continua, e alega que o custo do medicamento seria
SOLICITACAO muito elevado para suas possibilidades, no entanto, ndo esta

sendo disponibilizado pelo Estado.

Assim, por determinacdo verbal da Dr2. Mdénika
Alessandra Machado Gomes Alves, Juiza de Direito do Juizado
Especial de Unai, a fim de instruir o referido processo instaurado
com base na lei 12.153/09 e em conformidade com a
recomendacao 31/2010 do CNJ, antes de proferir deciséo, solicito,
com urgéncia, o envio, por e-mail, de nota técnica dos referidos
medicamentos, esclarecendo, ainda, se ha tratamento alternativo
para a moléstia noticiada pela requerente ou outro medicamento

gue seja fornecido pelo Estado e que sirva ao seu tratamento.
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RESPOSTAS

O Xarelto® € 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).
N&o é um vasodilatador.

Como anticoagulante foi testado nas seguintes situac¢des clinicas:

- prevencdo da trombose associada a alguns procedimentos
cirdrgicos ortopédicos;

- no tratamento e na prevencao da trombose venosa profunda de
qualquer etiologia.

- na prevencdo da embolia cerebral que pode ocorrer em
associacao com a fibrilacao atrial (FA) e causar isquemia cerebral.

O estudo em que a rivaroxabana foi comparada com a warfarina
na prevencao de embolia cerebral associada a fibrilacdo atrial (FA)
mostrou que a rivaroxabana é similar a warfarina para evitar
acidentes vasculares cerebrais (AVC) 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®) € um anticoagulante de uso oral, muito
conhecido, que atua sobre outra proteina da cascata coagulante, o
fator 1l ou protrombina. A dose da Warfarina deve ser controlada
atraves da realizacao frequente de exame de sangue, para dosar o
RNI.

O uso da rivaroxabana ndo exige este tipo de controle.

A warfarina substitui a rivaroxabana. Constitui o
anticoagulante de referéncia e a primeira op¢gdo na maioria
das situagcbes clinicas em que ha indicacdo de
anticoagulagéo.

Os sangramentos sdo o efeito colateral mais temido destes
medicamentos. O warfarin tem um antidoto que pode ser usado
nos casos de hemorragia provocada pelo mesmo. A rivaroxabana




nao tem antidotos.

Concluséao: a rivaroxabana ou Xarelto® nao é superior a warfarina
ou Marevan® quanto a eficacia em evitar eventos isquémicos
cerebrais (ataque isquémico transitério (AIT) ou AVC isquémico)
associados a cardiopatia. Como o estudo que comparou a eficacia
e seguranca destes dois medicamentos na prevencado de eventos
cerebrais e concluiu que a rivaroxabana néo é inferior a warfarina
tem muitas fragilidades, € possivel que esta conclusdo nédo seja
verdadeira.

Quanto ao risco de complica¢cdes hemorragicas de grande impacto
como o AVC hemorrdgico, ndo ha menores riscos com a
rivaroxabana do que com a warfarina.

Ambos s&o anticoagulantes e como tal interverem com a
propriedade de coagulacdo do sangue. A warfarina, embora exija
mais atencao e ajustes frequentes na dose para manter o RNI
ideal, se provocar alguma reacdo hemorragica pode ter seu efeito
suprimido pelo uso do antidoto, que é a vitamina K.

A rivaroxabana nao tem antidotos conhecidos.

Observacdo: H4 um agravante no uso dos novos anticoagulantes
como rivaroxabana (Xarelto®) e outros. O fabricante afirma que
este medicamento ndo necessita de ajustes de doses a serem
feitos apls a realizagdo de exames que monitoram a intensidade
do efeito anticoagulante do mesmo, como acontece com a
warfarina. O emprego da warfarina exige a realizacao frequente de
um exame que monitora o nivel de anticoagulacdo, porque seu
efeito esta sujeito a uma série de condigbes pessoais, clinicas e
alimentares. Este exame é o0 RNI (relacdo normatizada
internacional) que mede a atividade da protrombina.

A possibilidade de usar um anticoagulante oral que nao exija este
controle é visto como uma vantagem. Mas, apesar de nao
necessitar da realizacdo de exames de monitoramento de dose, o
uso da rivaroxabana (Xarelto®) expde 0s usuarios a um grau de
risco de complicacdo hemorragica pelo menos igual ao que
acontece com o uso da warfarina. Sem controle de qualquer
natureza, estes pacientes ficam mais expostos ao risco de atraso
no diagnéstico destas complicagcbes hemorragicas, uma vez que
muitos clinicos consideram desnecessario um contato frequente




com o paciente em uso de Xarelto®, o que sabidamente néo
ocorre quando o paciente estd em uso de warfarina.

v A warfarina (Marevan®) esta incluida na RENAME. A
rivaroxabana néo esta incluida na RENAME.

v O SUS disponibiliza alternativas terapéuticas de igual
eficacia clinica, com seguranca conhecida e cuja
indicacdo deve obrigatoriamente anteceder a deste
medicamento.

O preco médio ao consumidor (PMC) da caixa de Xarelto® com 28
comprimidos revestidos varia de R$ 19540 a R$ 246,46, de
acordo com o ICMS, sendo este o custo mensal.




