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Recebi a peti¢do inicial de pessoa requerendo o medicamento XARELTO 20mg
(principio ativo RIVAROXABANA). Segundo o pedido, o autor € portador de
fibrilacdo atrial e, segundo laudo médico em anexo, € necessario para se evitar
SOLICITACAO | tromboembolismo sistémico. O autor ndo conseguiu 0 medicamento na rede

publica e pede, liminarmente, que o ESTADO lhe forneca tal medicamento.
Encaminho, em arquivos anexos, os documentos apresentados pela autora.
Solicito as seguintes informacgdes, no prazo de 72 horas, ap0s 0 que apreciarei
o pedido de liminar: i) O medicamento é disponibilizado pela rede publica? ii)
Ha alternativas terapéuticas disponiveis na rede publica?

Atenciosamente,

Eduardo Soares de Araujo
Juiz de Direito
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RESPOSTAS

O Xarelto® € produzido pelo Laboratorio Farmacéutico Bayer Pharma. Trata-se
de um anticoagulante de uso oral, a rivaroxabana, que atua como inibidor de
uma das proteinas envolvidas na coagulagdo sanguinea, denominada Fator Xa

(fator dez ativado).

Como anticoagulante foi testado nas seguintes situacdes clinicas:

- prevencdo da trombose associada a alguns procedimentos cirargicos
ortopédicos;

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

- na prevencado da embolia cerebral que pode ocorrer em associacdo com a
fibrilacdo atrial (FA) e causar isquemia cerebral.

N&o esté disponivel no SUS e néo consta da RENAME.

A varfarina (Marevan® é o medicamento de referéncia) é um anticoagulante de
uso oral, disponivel no SUS, que atua sobre outra proteina da cascata
coagulante, o fator Il ou protrombina. A dose da varfarina deve ser controlada

através da realizacao frequente de exame de sangue, para dosar o RNI.
O uso da rivaroxabana néo exige este tipo de controle.

Os sangramentos sé@o o efeito colateral mais temido destes medicamentos. A
varfarina tem um antidoto que pode ser usado nos casos de hemorragia

provocada pelo mesmo. A rivaroxabana ndo tem antidotos.

Observacdo: Ha um agravante no uso dos novos anticoagulantes como

rivaroxabana (Xarelto®) e outros.

A varfarina exige a realizacdo periddica de exame (dosagem de RNI) que
monitora a intensidade do efeito anticoagulante do medicamento, porque o nivel
de coagulacdo esta sujeito a uma série de condicbes pessoais, clinicas e

alimentares. O RNI mede a atividade de protrombina.

O fabricante da rivaroxabana afirma que este medicamento ndo necessita de

ajustes de doses.




A possibilidade de usar um anticoagulante oral que ndo exija este controle é
visto como uma vantagem. Mas, apesar de ndo necessitar da realizacdo de
exames de monitoramento de dose, a rivaroxabana (Xarelto®) expde o0s
usuarios a risco de complicacdo hemorragica pelo menos igual ao que acontece
com o uso da varfarina. Sem controle de qualquer natureza, estes pacientes
ficam mais expostos ao atraso no diagnostico destas complicacdes

hemorréagicas.

Interagcdo medicamentosa: Bula da varfarina

A atividade da varfarina pode ser potencializada por esteroides anabdlicos (por ex.: etilestranol,
metandrostenolona, noretrandolona), amiodarona, amitriptilina/nortriptilina, azapropazona,
aztreonam, benzafibrato, cefamandol, cloranfenicol, cloral hidratado, cimetidina, ciprofloxacino,
clofibrato, cotrimoxazol, danazol, destropropoxifeno, destrotiroxina, dipiridamol, eritromicina,
neomicina, feprazona, fluconazol, glucagon, metronidazol, miconazol,
oxifenilbutazona,fenformina, fenilbutazona, feniramidol, quinidina, salicilatos, tolbutamina,
sulfonamidas (ex.: sulfafenazol, sulfinpirazona), tamoxifeno e triclofos.

A potencializacdo pode também ocorrer com as seguintes drogas: diflunisal, fluriprofeno,
indometacina, acido mefenamico, piroxicam, sulindaco e possivelmente outros analgésicos anti-
inflamatdrios, cetoconazol, acido nalidixico, norfloxacino, tetraciclinas e outros antibidticos de
largo espectro. A atividade anticoagulante pode possivelmente ser aumentada por alopurinol,
dissulfiram, metilfenidato, paracetamol, drogas da tireoide e qualquer droga potencialmente
hepatotoxica.

Tanto a potencializacdo quanto a inibicdo do efeito anticoagulante tém sido relatadas com
fenitoina, ACTH e corticosteroides.

A atividade anticoagulante pode também ser aumentada com grandes quantidades ou ingestado
cronica de alcool, particularmente em pacientes com insuficiéncia hepética.

A colestiramina e o sulcrafato acarretam insuficiéncia da absorcéo e diminuicdo da atividade da
varfarina. A colestiramina, contudo, pode também diminuir a absor¢cao de vitamina K e néo
aumentar a atividade anticoagulante da cumarina. O efeito anticoagulante pode ser diminuido
pela administracdo de vitamina K (por ex.: como um constituinte de alguns alimentos, como
salada verdes).

A atividade anticoagulante da varfarina pode ser inibida por drogas que induzem as enzimas
hepéticas tais como: aminoglutetimida, barbiturato, carbamazepina, etclorvinol, glutatimida,

griseofulvina, dicloralfenazona, primidona, rifampicina e contraceptivos orais."

! Bula varfarina. Disponivel em:
http://www.teuto.com.br/pdf/20130123171524 ae4dd90b7d9d64a7665c7c1a8c7b5b8c.pdf




Interacdo medicamentosa — Bula do Xarelto®?

# Interagoes medicamentosas

Informe sen meédico se vocélesta usando ou usou recentemente gualquer outro medicamento,

incluindo medicamentos,de yenda sem prescricio médica.

Informe Seu médico antes de usar Xarelto® (rivaroxabana) caso vocé esteja usando:

- salgum medicamenio para infeccoes fiingicas (por exemplo, cetoconazol), a menos que seja
apenas.para aplieacao Sobre a pele;

- médicamentoséantivirais para sindrome da imunodeficiéncia adquirida HIV/AIDS (por
exemplo, ritonavir);

- anti-inflamatdrios e medigamentos para alivio da dor (por exemplo, naproxeno ou dcido
aegetilsalicilico).

Pois estesmedicamentos podem aumentar o efeito de Xarelto® (rivaroxabana). Seu médico

poderd decidir manté-lo sob cuidadosa observacio.

Fale com seu.médico se vocé esta usando outros medicamentos para reduzir a coagulagio

sanguinea (por exemplo, enoxaparina, clopidogrel ou antagonistas de vitamina K como

varfarina e acenocoumarol).

Fale com seu médico se vocé estd usando algum dos medicamentos listados abaixo antes de

iniciar o uso de Xarelto® (rivaroxabana) pois sen efeito pode estar reduzido. Sen médico

ird decidir se vocé deve ser tratado com Xarelto® (rivaroxabana) e se deve ser mantido sob

cuidadosa observacio.

- algum medicamento para o tratamento de e pilepsia/convulsio (fenitoina, carbamazepina,
fenobarbital);

- erva de Sio Jodo, um produto natural para depressio;

- rifampicina, um antibidtico.

Fale com sen médico se vocé estd usando dronedarona.

Recomendacéo

1- Seguranca clinica- o risco de eventos hemorragicos € semelhante para
a varfarina e a rivaroxabana. Para a varfarina, caso ocorra algum evento
hemorragico, ha antidoto. Para a rivaroxabana néo.

2- Comodidade de uso — A varfarina exige a realizacdo de exames de
sangue de controle para avaliagdo do grau de anticoagulagcdo. A
rivaroxabana nao exige esse controle. Entretanto, como o risco de
complicagbes hemorragicas € semelhante para os dois medicamentos,
pacientes que ndo sdo acompanhados com exames estdo mais expostos
ao atraso no diagnostico de complicacbes hemorragicas. Portanto, nao
realizar exames de controle pode ser um risco e ndo um beneficio para o

paciente.

3- Interagdo medicamentosa — Ambos os medicamentos apresentam

? Bula Xarelto. Disponivel em:
http://www.netfarma.com.br/geraBula.asp?NomeArquivoBula=P00044BSP00.pdf




interag6es medicamentosas com inumeras classes terapéuticas. Nesse
aspecto h4 que se considerar que, enquanto a varfarina estd ha décadas
no mercado (portanto suas interagcdes medicamentosas Sdo mais
conhecidas) a rivaroxabana € um medicamento novo, com pouca
experiéncia com seu uso comparado a varfarina. A tendéncia natural
com a experiéncia clinica € que as interacdes medicamentosas sejam

melhor conhecidas com o tempo.

A varfarina substitui a rivaroxabana. E o anticoagulante de referéncia e a
primeira opcdo na maioria das situacdes clinicas em que ha indicacdo de
anticoagulacdo. Portanto, a rivaroxabana pode ser substituida pela
Warfarina (disponivel no SUS), sem prejuizo para o paciente.




