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RESPOSTA TECNICA
IDENTIFICACAO DA REQUISICAO

SOLICITANTE: MM. Juiza de Direito Dra. Maria Isabela F. Cardoso
PROCESSO N°.: 0433180251418

SECRETARIA: 12 UJ —2°JD

COMARCA: Montes Claros

| - DADOS COMPLEMENTARES A REQUISICAOQ:

REQUERENTE: J.P.S.

IDADE: 67 anos

PEDIDO DA ACAO: Medicamentos (Xarelto (Rivaroxabana) 10 mg, Cilostazol
100 mg, Paracetamol 500 mg + Codeina 30 mg, Tramadol 100 mg)
DOENCA(S) INFORMADA(S): 1 73.9

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

terapéutica disponivel na rede publica - SUS

REGISTRO NO CONSELHO PROFISSIONAL: CRMMG 70820
NUMERO DA SOLICITACAO: 2017.000648

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 a documentagcdo apresentada, trata-se de requerente com

diagnostico de doenca arterial obstrutiva periférica (DAOP), sintomatico, sem
condicbes favoraveis para ser submetido a intervencdo cirdrgica para
revascularizacao, para o qual foi prescrito o uso continuo de Cilostazol 100 mg
e uso prolongado sintomatico (se dor) de paracetamol 500 mg + codeina 30
mg, e tramadol 100 mg. N&o constam informacdes sobre quais seriam as
condi¢cdes desfavoraveis para a intervencao cirurgica.

Consta também que o requerente sofreu episodio de tromboembolismo
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venoso, e que foi prescrita anticoagulagcdo com o uso continuo de Xarelto
(Rivaroxabana) para profilaxia de um novo episodio.

As doencas vasculares periféricas caracterizam-se como um problema
vascular que ocasiona estreitamento ou obstru¢do dos vasos, prejudicando o
fluxo normal que conduz sangue ou linfa para bragos e pernas.

A Doenca Tromboembodlica Venosa (DTV), pode também ser
denominada pelos termos sindnimos: tromboembolismo venoso (TEV) ou
trombose venosa profunda (TVP). A trombose venosa profunda dos membros
inferiores apresenta sempre o0 risco de mobilizacdo do coagulo, ou de
fragmento do codgulo, e a sua embolizacdo cardiopeta, dando origem a uma
tromboembolia pulmonar, esse risco € maior na trombose venosa proximal, que
na trombose dos segmentos distais.

A incidéncia da trombose venosa profunda aumenta progressivamente
com a idade, a média de idade para ocorréncia nos homens é de 65 anos e
para as mulheres € de 70 anos, o risco de recidiva é trés vezes maior no sexo
masculino. Existe um permanente e delicado mecanismo pelo qual a fluidez
sanguinea se vai mantendo, com fatores coagulantes inibidos por
anticoagulantes e fibrinoliticos que destroem os coagulos que eventualmente
se formem inapropriadamente.

Apesar dos inumeros avancos no conhecimento da fisiologia venosa e
do tromboembolismo venoso, a teoria de Virchow continua atual, em que todo
trombo se inicia como um agregado plaguetar em locais de lesédo endotelial e
a estase venosa (triade de Virchow). A fisiopatologia da trombose venosa é
complexa, o conhecimento da mesma e de seus fatores favorecedores,
possibilita o reconhecimento dos doentes que apresentam maior risco
tromboembdlico, e a adocdo de condutas adequadas de profilaxia e de
tratamento do tromboembolismo venoso.

A Doenca Arterial Obstrutiva Periférica (DAOP), ocorre

predominantemente decorrente de fendmenos ateroscleroticos sistémicos, tem
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por definicdo 0 acometimento da aorta e de seus ramos, afetando a populacéo,
principalmente com o aumento da expectativa de vida. Existe uma nitida
correlacdo entre a idade e a prevaléncia da doenca, o0 que esta associado ao
envelhecimento da parede arterial.

A maioria dos pacientes € assintomatica ou ndo apresenta o sintoma
classico da doenca, a claudicacdo intermitente, que € caracterizada por
desconforto muscular no membro inferior acometido, produzido pelo exercicio,
e que alivia com o repouso.

A DAOP é um importante marcador de risco cardiovascular; verifica-se
em cerca de 40 a 60% dos doentes, a coexisténcia de doenca coronariana e
cerebrovascular. A presenca da DAOP indica processo aterosclerotico
sistémico, com possibilidade de comprometimento da sobrevida do individuo
afetado. A DAOP é uma doenca crbnica, causada na maioria dos casos, por
aterosclerose, que leva ao desenvolvimento de estenoses e oclusdes em
artérias maiores da circulacdo dos membros inferiores, ou em outros sitios.

Sendo a causa mais frequente a aterosclerose, a correcao dos fatores
de risco em fase precoce da doenca, pode controlar sua progresséo e reduzir
0 risco de morte por evento cardiovascular. O tratamento da DAOP passa
também pela correcdo e intervencdo dos fatores de risco para doenca
cardiovascular e ndo somente pela intervencao especifica a nivel da isquemia
periférica do membro.

As Sociedades Americana e Europeia de Angiologia e Cirurgia Vascular
elaboraram documento de consenso (TASC Il — Inter-Society Consensus for
the Management of DAOP), ou seja, um guideline para o manejo da doenca.
Conforme Diretriz da Sociedade Europeia de Cardiologia, em pacientes com
indicacdo para anticoagulacao sistémica e portadores de DAOP, pode-se néo
associar antiagregante plaquetério, salvo se portador de stent.

O tratamento da DAOP pode ser genericamente dividido em dois grupos.

O primeiro englobando as medidas preventivas e corretivas dos fatores de risco
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e comorbidades (hipertensao, diabetes, tabagismo, hipercolesterolemia,
historico de doenca cardiovascular, e 0 segundo englobando a terapéutica
farmacoldgica e cirargica.

Aterapéutica farmacoldgica € transversal a todas as abordagens clinicas
no doente com doenca aterosclerdtica, ndo exclusivamente dos membros
inferiores. O objetivo é diminuir a ocorréncia de eventos cardiacos, cerebrais
ou isquémicos dos membros inferiores, por prevencdo da progressao da
doenca ateroscleroética, ou seja, modificar a evolucao clinica da doenca.

Os dois grupos farmacolégicos comumente usados sdo o0s
antiagregantes plaquetéarios e as estatinas, nas doses usuais, pelo seu papel
na estabilizacdo da placa aterosclerotica e prevencdo de ocorréncia de
fenbmenos de trombose. As informacdes referentes a participacdo das
plaguetas nas doencas aterotromboéticas permitem inferir que a terapia
antiplaquetaria desempenha um papel crucial na prevencdo de eventos
cardiovasculares. A utilizacdo de antiplaquetérios, principalmente na
prevencdo secundaria, apoia-se em estudos que avaliaram a eficacia e a
seguranga dos mesmos.

De um modo geral, sdo candidatos a revascularizagcao os doentes com
dor em repouso e os com les@es troficas, ou seja, isquemia critica, pelo risco
iminente de perda de membro. As técnicas de intervencgdao cirdrgica que podem
ser utilizadas, sao divididas em dois grupos: Cirurgia arterial direta (Bypass,
endarterectomia, tromboembolectomia) e Cirurgia endovascular (angioplastia,
colocacéo de stent, colocacao de endoprétese). A opcao entre a cirurgia direta
ou a terapéutica endovascular depende das condicbes do doente, das
caracteristicas e localizacdo das lesGes aterosclerdticas, assim como da
experiéncia do centro vascular de referenciagéo.

1) Xarelto® (Rivaroxabana), ndo disponivel no SUS, é um novo anticoagulante
de uso oral, que atua como inibidor de uma das proteinas envolvidas na

coagulacdo sanguinea, denominada Fator Xa (fator dez ativado). Os estudos
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disponiveis ndo podem ser interpretados como suficientes para imputar
eficacia superior e maior seguranga aos novos anticoagulantes orais. O uso
dos novos anticoagulantes orais € recente, e seus impactos futuros ainda séo
desconhecidos. Tais medicamentos carecem de estudos de maior evidéncia
cientifica; os estudos atuais, tem seus resultados limitados.

A Varfarina, agente cumarinico, disponivel no SUS, constitui-se no

anticoagulante de referéncia, em _doses ajustadas é a primeira escolha

para a maioria das situacdes clinicas com indicacdo de anticoagulacao
continua, por ser altamente eficaz na profilaxia de fenémenos tromboembdlicos
€ Nd0 menos segura que 0S novos anticoagulantes orais. O uso da Varfarina
precede em muito ao da Rivaroxabana, e € sustentado pelo longo uso na
pratica clinica e por diversos estudos de evidéncias cientificas de qualidade

guanto a sua eficacia e riscos. Nao foram identificados elementos técnicos

indicativos de imprescindibilidade do uso especifico da Rivaroxabana e

detrimento ao uso da Varfarina.

Conforme descrito nas Diretrizes da Sociedade Brasileira de Angiologia

e Cirurgia Vascular — SBACV, o tratamento com AVK (antagonistas da

vitamina K - agentes cumarinicos), ainda apresenta-se como tratamento de

escolha para a prevencao de recorréncia de TEV - Tromboembolismo venoso

sintomatico, depois de um episddio de TVP - Trombose Venosa Profunda
sintomatica.

2) Cilostazol, ndo disponivel no SUS; € um inibidor seletivo da fosfodiesterase
[ll, com acdo vasodilatadora e antiplaquetaria. Seu uso € corroborado por
estudos que tem revelado beneficio quando comparado ao placebo, na
performance de marcha e na qualidade de vida de pacientes com DAOP, sem
dor no repouso. No entanto, de forma geral ndo se observou melhora
significativa nos desfechos relacionados a morbidade e mortalidade cardiaca
e cerebrovascular. Como alternativa o SUS disponibiliza outros agentes

antiplaquetarios: a aspirina (AAS) e o Clopidogrel.
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3) Paracetamol 500mg + Codeina 30mg, ndo disponivel no SUS em
associacdo. O SUS possui protocolo clinico e diretrizes terapéutica para o
tratamento da dor cronica, Portaria n°® 1.083 de 10/10/2012. Disponibiliza em
apresentacbes separadas o fosfato de codeina na apresentacdo de
comprimidos de 30 mg, através do componente especializado de assisténcia
farmacéutica e o paracetamol comprimido de 500 mg, através do componente
basico e estratégico.

4) Tramadol, nédo disponivel no SUS. O tramadol € um opioide de eficacia
comparavel a da codeina para combater a dor crénica nociceptiva. O SUS
possui protocolo clinico e diretrizes terapéutica para o tratamento da dor
cronica, Portaria n°® 1.083 de 10/10/2012, disponibiliza alternativas (dipirona,
paracetamol, ibuprofeno, codeina, morfina, metadona; essa ultima, na pratica
clinica e pode ser considerada uma alternativa em casos de ndo resposta a
morfina.
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7) Nota Técnica n° 334/2018 NATJUS - TIMG.

V - DATA: 12/07/2018 NATJUS - TIMG
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