Tribunal de Justica do Estado de Minas Gerais

Av. Augusto de lima, 1549, 3° andar, sala P-358, Férum Lafayette
Belo Horizonte — MG CEP 30190-002

RESPOSTA TECNICA
IDENTIFICACAO DA REQUISICAO

SOLICITANTE: MM. Juiz de Direito Dr. Rodrigo Martins Faria
PROCESSO N°.: 00314492420178130363

SECRETARIA: 22 Vara de Jo&o Pinheiro

COMARCA: Joao Pinheiro

| - DADOS COMPLEMENTARES A REQUISICAO:

REQUERENTE: J.C.L.

IDADE: 69 anos

PEDIDO DA ACAO: Medicamento — Xarelto® (Rivaroxabana 15 mg)
DOENCA(S) INFORMADA(S): 148, Q 21.3

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

terapéutica disponivel na rede publica - SUS

REGISTRO NO CONSELHO PROFISSIONAL: CRMMG 49982
NUMERO DA SOLICITACAO: 2017.000680

Il — PERGUNTAS DO JUiZO:

1) O(s) medicamento(s) é/séo fornecido(s) pelo SUS? R.: Nao.

2) Caso seja positiva a indagacéao anterior, dentro da divisdo estabelecida pelo
SUS qual o ente publico responsavel diretamente pelo fornecimento do
medicamento requerido? R.: Prejudicado.

3) No caso do(s) medicamento(s) ndo ser(em) fornecido(s), ha
medicamento(s) similar(es) ou alternativas terapéuticas fornecidas pelo SUS?
R.: Sim.

4) Caso afirmativa a indagacéo anterior:

4.1) O(s) medicamento(s) fornecido(s) pelo SUS para a doenca do requerente
pode(m) causar sangramento e/ou acidente vascular? R.: Ndo ha
anticoagulante totalmente seguro no que diz respeito as hemorragias,
em casos de complicacdes hemorragicas de grande impacto como o

AVC hemorragico, ndo ha menores riscos com a Rivaroxabana do que
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com a Varfarina (disponivel no SUS).
4.2) Existe algum prejuizo para o requerente se o medicamento solicitado for
substituido pelo(s) que é/sdo fornecidos no SUS? R.: A Rivaroxabana se

mostrou similar, ndo superior ou inferior, no estudo em que foi

comparada a Varfarina no que diz respeito ao desfecho primario de
acidente vascular cerebral e embolia sistémica associada a Fibrilagao
Atrial.

5) Qual a composicéo (principio(s) ativo(s)) e apresentacfes comerciais
registradas para o(s) medicamentos solicitado(s)? R.: Conforme consulta
realizada em 25/07/2018, através do principio ativo Rivaroxabana,
constam trés marcas de laboratorios registrados na ANVISA, vide
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/g/?substancia=23863

6) Qual o custo médio do(s) medicamento(s) solicitado(s)? O(s) medicamento
(s) é/séo de Alto Custo? R.: Gentileza reportar-se a lista de precos
maximos de medicamentos por principio ativo, atualizada em 11/07/2018,
pagina 560, ANVISA; link: http://portal.anvisa.gov.br/listas-de-precos

7) O(s) medicamento(s) prescrito(s) é/séo indicado(s) para o tratamento da
enfermidade do paciente? R.: Sim.

8) O(s) medicamento(s) é/sdo autorizado(s) pelo ANVISA? R.: Sim.

9) Outro(s) esclarecimento(s) que julgar pertinente(s).

Il — CONSIDERACOES/RESPOSTAS:

Conforme os elementos apresentados, trata-se de requerente de 69

anos com histérico de pds-operatorio tardio de correcdo de Tetralogia de Fallot
e taquiarritmia cardiaca, para o qual foi prescrita anticoagulacéo profilatica
continua de eventos tromboembdlicos com o uso de Xarelto® (Rivaroxabana
15 mg).

Nao ha anticoaqulante totalmente seguro no que diz respeito as

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

no uso do anticoagulante (terapéutico e/ou profilatico). Os diversos
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anticoagulantes podem apresentar diferentes riscos para hemorragias,
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 anticoaqulante esta muito mais influenciado

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

do Anticoagulante Oral per se.

O Xarelto® (Rivaroxabana), ndo_disponivel no SUS, € um novo

anticoagulante de uso oral, que atua como inibidor de uma das proteinas
envolvidas na coagulacdo sanguinea, denominada Fator Xa (fator dez ativado).
O uso da Rivaroxabana ndo exige a realizacdo de exames laboratoriais

de controle / monitoramento, ajuste de doses, fato que exige maior _cautela

em_Seu _uso, pois, apesar da maior comodidade, a Rivaroxabana néo possui

antidotos conhecidos.

A Rivaroxabana se mostrou similar, ndo superior ou inferior, no

estudo em que foi comparada a Varfarina no que diz respeito ao desfecho
primario de acidente vascular cerebral e embolia sistémica associada a
Fibrilac&do Atrial.

Em casos de complicacbes hemorragicas de grande impacto como o

AVC hemorragico, ndo hd menores riscos com a Rivaroxabana do que com

a Varfarina, e a auséncia de controle / monitoramento de qualguer natureza

exple estes pacientes ao risco de atraso no diagndstico destas graves

complicacdes hemorragicas.

Foi também observado que o uso da Rivaroxabana esteve associado
com menores riscos de morte provocada por hemorragias, mas que de uma

maneira geral o risco de hemorragias maiores provocadas pelo uso dos

medicamentos foi muito semelhante entre a Rivaroxabana e a Varfarina.

Os estudos disponiveis ndo podem ser interpretados como suficientes

para imputar eficacia superior € maior sequranca aos novos anticoagulantes
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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.

O Marevan® (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
Rivaroxabana, e € sustentado pelo longo uso na pratica clinica e por diversos
estudos de evidéncias cientificas de qualidade quanto a sua eficacia e riscos.

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

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

situagBes clinicas com indicacdo de anticoagulacdo continua, por ser
altamente eficaz na profilaxia de fendmenos tromboembdlicos e néo
menos segura que 0s Novos anticoagulantes orais.

No caso concreto, conforme os elementos apresentados, o requerente
tem indicacdo de anticoagulacdo profilatica continua de eventos
cardioembdlicos. Nao foram identificados motivos de natureza médica de
contraindicacao relativa e/ou absoluta ao uso da Varfarina disponivel no SUS,
para a finalidade pretendida.
|V — REFERENCIAS:

1) RENAME 2017, https://www.saude.gov.br/medicamentos
2) Il Diretrizes Brasileiras de Fibrilacao Atrial, abril/2016.

3) Diretrizes Brasileiras de Antiagregantes plaquetarios e Anticoagulantes em
Cardiologia.

4) Protocolo de Anticoagulacdo Ambulatorial na Pratica Clinica da prefeitura de Belo
Horizonte, www.pbh.gov.br/smsa/biblioteca/geas/protocoloanticoagulacao.pdf
5) Relatério Recomendacdo CONITEC n° 195 de fevereiro/2016.

6) Lista de Precos Maximos de Medicamentos por Principio Ativo, ANVISA,
atualizada em 11/07/2018, http://portal.anvisa.gov.br/listas-de-precos

V — DATA: 25/07/2018 NATJUS - TIMG
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