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RESPOSTA TECNICA
IDENTIFICACAO DA REQUISICAO

SOLICITANTE: MM. Juiza de Direito Dra. Maria Isabela Freire Cardoso
PROCESSO N°.: 0433180248851

SECRETARIA: 12 UJ - 2°JD

COMARCA: Montes Claros

| - DADOS COMPLEMENTARES A REQUISICAOQ:

REQUERENTE: M.L.F.M.

IDADE: 71 anos

PEDIDO DA ACAO: Medicamento — Eliquis® (Apixabana)

DOENCA(S) INFORMADA(S): Acidente Vascular Encefalico

FINALIDADE / INDICACAO: Como opcdo terapé@utica substituta & opc&o

terapéutica disponivel na rede publica - SUS

REGISTRO NO CONSELHO PROFISSIONAL: CRMMG 60159
NUMERO DA SOLICITACAO: 2017.000652

Il — PERGUNTAS DO JUiZO:

Solicito informagbes acerca do medicamento pretendido, a patologia

apresentada, bem como sobre o tratamento prescrito e a competéncia para o
seu fornecimento.
lIl = CONSIDERACOES/RESPOSTAS:

Conforme documentacéo apresentada, trata-se de paciente de 71 anos,

com historico de acidente vascular encefalico de origem cardioembdlico, que
evoluiu com hemiplegia esquerda, para a qual foi prescrita anticoagulacao
profilatica de novos eventos cardioembolicos com o uso continuo de Eliquis®
05 mg duas vezes ao dia.

Nao ha anticoagulante totalmente sequro no que diz respeito a

hemorragias. Assim, na pratica clinica, o risco de hemorragia deve ser avaliado

no uso do anticoagulante (terapéutico e/ou profilatico). Os diversos

anticoagulantes podem apresentar diferentes riscos para hemorragias,
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dependendo da intensidade do tratamento; do uso concomitante de outros
anticoagulantes, de drogas tromboliticas ou antiplaquetarias; caracteristicas
proprias do paciente, bem como a presenca de comorbidades.

O sucesso do tratamento anticoagulante esta muito mais influenciado

pela educacao do paciente e/ou familiares e cuidadores, do que pela escolha

do Anticoagulante Oral per se.

Atualmente, quatro novos anticoagulantes orais (NACO), néo disponiveis

no SUS, foram disponibilizados na prética clinica para prevencao de fenbmenos
tromboembdlicos. Tratam-se dos inibidores diretos do fator Xa (fator dez ativado),
como a Rivaroxabana, a Apixabana e a Edoxabana, e o inibidor do fator lla,
Dabigatrana.

A Apixabana representa um dos novos anticoagulantes orais, 0s quais
sao inibidores diretos do fator Xa (fator dez ativado), como a Rivaroxabana, a
Apixabana e a Edoxabana, e o inibidor do fator lla, Dabigatrana.

Vantagens oferecidas pelos novos anticoagulantes incluem a
comodidade de nao necessitar de testagem rotineira da coagulacao (RNI) e a
auséncia de interac6es com alimentos. Dentre as desvantagens, além de seus
maiores custos, destacam-se a impossibilidade de uso em pacientes com

insuficiéncia renal grave, o uso em duas doses diarias, a impossibilidade de

controlar seu efeito por testes laboratoriais, e a auséncia de antidoto, é fato

que exige maior cautela em seu uso.

Os estudos disponiveis ndo podem ser interpretados como suficientes

para imputar eficacia superior € maior sequranca aos novos anticoaqulantes

7z

orais. O uso dos novos anticoagulantes orais € recente, e seus impactos
futuros ainda sdo desconhecidos. Tais medicamentos carecem de estudos de
maior evidéncia cientifica; os estudos atuais, tem seus resultados limitados.

Os estudos disponiveis nao revelam um “beneficio liguido” maior com o uso dos

novos anticoagulantes orais em detrimento ao uso da tradicional Varfarina, disponivel
no SUS.
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A Varfarina esta disponivel no SUS, através do componente basico de

assisténcia farmacéutica, cuja competéncia para o fornecimento € do Municipio.

O uso da Varfarina precede em muito ao da Apixabana, e € sustentado pelo
longo uso na prética clinica e por diversos estudos de evidéncias cientificas de
gualidade quanto a sua eficécia e riscos.

A Varfarina, agente cumarinico, constitui-se no anticoagulante de

referéncia, em _doses ajustadas é a primeira escolha para a maioria das

situacbes clinicas com indicacdo de anticoagulacdo continua, por ser
altamente eficaz na profilaxia de fendmenos tromboembdlicos e néo
menos segura que 0s novos anticoagulantes orais. A posologia/dose da
Varfarina requer controle/monitoramento ambulatorial através do exame de
RNI, exame este, também disponivel no SUS.

O fato da Apixabana néo exigir a realizacao de exame de monitoramento,

nao pode ser interpretado como auséncia de risco de complicacdo hemorragica.

A relativa comodidade gerada pela possibilidade do uso de um anticoagulante
oral que ndo exige este controle, pode a principio aparentar uma certa
vantagem, mas, na verdade, representa uma situacao de risco adicional para
0 paciente, pois, sem qualquer monitoramento, esses pacientes ficam mais
expostos a possibilidade de atraso no diagndéstico das complicacdes
hemorragicas, previstas tanto para 0os novos anticoagulantes, como para a
varfarina; além do fato de que na ocorréncia de algum evento hemorragico, nao
hé antidoto para a Apixabana.

Atualmente, apesar da ampla variedade de anticoagulantes para a
profilaxia e tratamento de diversas situacdes trombdéticas, ndo se dispde, no
momento, de um anticoagulante ideal, completamente seguro, com
farmacocinética, farmacodinamica previsivel, posologia simplificada, reduzida
interacdo medicamentosa, antidoto especifico e sem necessidade de
monitorizagao laboratorial.

N&o foram identificados motivos de natureza médica de contraindicacéo
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ao uso da varfarina disponivel no SUS, para a finalidade profilatico/terapéutica
pretendida.

Conforme apresentado, ndo foram identificados elementos técnicos

hY

cientificos indicativos de imprescindibilidade de substituicio a terapéutica

disponivel no SUS.

|V — REFERENCIAS:
1) RENAME 2017, https://www.saude.gov.br/medicamentos

2) Protocolo de Anticoagulacdo Ambulatorial na Pratica Clinica da prefeitura de Belo
Horizonte, www.pbh.gov.br/smsa/biblioteca/geas/protocoloanticoagulacao.pdf
3) Diretrizes Brasileiras de Antiagregantes plaquetarios e Anticoagulantes em
Cardiologia.

4) Relatorio Recomendacdo CONITEC n° 195 de fevereiro/2016.

V — DATA:
13/07/2018 NATJUS - TIMG
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