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. José Ledo Santiago Campos
PROCESSO N°.: 0183180033833

SECRETARIA: 1° JD da Unidade Jurisdicional

COMARCA: Conselheiro Lafaiete

| - DADOS COMPLEMENTARES A REQUISICAO:

REQUERENTE: V.A.L.A.

IDADE: 50 anos

PEDIDO DA ACAO: Medicamento — Apixabana 05 mg

DOENCA(S) INFORMADA(S): 1 69.4

FINALIDADE / INDICACAO: Como opcdo terapé@utica substituta & opc&o
terapéutica disponivel na rede publica — SUS para anticoagulacéo

REGISTRO NO CONSELHO PROFISSIONAL: CRMMG 68358

NUMERO DA SOLICITACAO: 2017.000685

Il — PERGUNTAS DO JUiZO:

1) O medicamento prescrito APIXABANA € indicado para tratamento da

enfermidade da paciente? R.: Sim.

2) O medicamento esta incluido na lista do SUS? R.: N&o.

3) Ha algum medicamento da lista do SUS que possa substituir o
medicamento prescrito APIXABANA, desde que nao seja o medicamento
VARFARINA diante do argumento apresentado no relatério médico a f. 10 ?
R.: O anticoagulante de referéncia disponivel na RENAME é a Varfarina,
medicamento de primeira linha na anticoagulacao profilatica de eventos
tromboembodlicos, conforme Diretrizes da Sociedade Brasileira de
Cardiologia. Nao forma identificados elementos técnicos indicativos de
imprescindibilidade de uso da medicacao requerida em detrimento /
substituicdo a Varfarina.

4) Qual o protocolo recomendado pelo SUS para tratamento da enfermidade?
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R.: O anticoagulante de referéncia disponivel na RENAME ¢é a Varfarina,
medicamento esse em conformidade com as Diretrizes da Sociedade
Brasileira de Cardiologia, como medicamento de primeira linha na
anticoagulacéo profilatica de eventos tromboembdlicos.

lIl — CONSIDERACOES/RESPOSTAS:

Conforme a documentacdo apresentada, trata-se de paciente com

sequela de Acidente Vascular Cerebral (AVC) devido a trombo cardiaco apos
cirurgia de hernioplastia incisional, para a qual foi prescrita anticoagulagao
continua com o uso de Apixabana 05 mg duas vezes ao dia, em detrimento da
Varfarina disponivel na rede publica.

Consta em copia do relatério para judicializacédo, que a paciente ndo tem
disponibilidade de realizar o exame de RNI periodicamente, porém, néo foi
apresentada qualquer justificada para a indisponibilidade alegada.

O sucesso do tratamento anticoagulante estd muito mais influenciado

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

do anticoagulante oral per se.

A Varfarina disponivel no SUS através do componente basico de
assisténcia farmacéutica, constitui-se ainda no anticoagulante de referéncia
utilizado ha décadas; em doses ajustadas, € a primeira escolha para a maioria
das situacdes clinicas com indicacdo de anticoagulacdo continua, por ser
altamente eficaz na profilaxia de fenbmenos tromboembdlicos e ndo menos
segura gque 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 uso da Varfarina, precede em muito ao da Apixabana, e é sustentado
pelo longo uso na pratica clinica e por diversos estudos de evidéncias
cientificas de qualidade quanto a sua eficacia e riscos.

Na impossibilidade da requerente se deslocar até a Unidade Basica de

Saude, ha a possibilidade de ser ofertada a mesma, a realizacdo do exame de
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monitoramento (RNI) por meio de acompanhamento da EMAD - Equipe
Multiprofissional de Atencdo Domiciliar. No caso concreto, ndo se identificou
motivo impeditivo (contraindicacdo) ao uso da Varfarina disponivel na rede
publica. AEMAD ¢ a principal responsavel pelo cuidado do paciente domiciliado,
gue possui problemas de saude e dificuldade ou impossibilidade fisica de
locomocéao até uma Unidade Basica de Saude.

Diferentemente da Varfarina, o uso da Apixabana néo exige a realizacao
de exames laboratoriais de monitoramento. Porém, a comodidade gerada pela
possibilidade do uso de um anticoagulante oral que n&do exige este controle,
pode a principio aparentar uma certa vantagem, mas, na verdade, representa

uma situacdo de risco adicional para o paciente, pois, sem qualquer

monitoramento, esses pacientes ficam mais expostos a possibilidade de atraso

no diagnostico das complicacdes hemorragicas, previstas tanto para 0S novos

anticoaqulantes, como para a varfarina; além do fato de que na ocorréncia de

algum evento hemorragico, ndo ha antidoto para a Apixabana.

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

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

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

Nao ha anticoagulante totalmente sequro no gue diz respeito a hemorragias.

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

no SUS, foram disponibilizados na pratica clinica para prevencao de fenébmenos
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.
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Os estudos disponiveis ndo revelam um “beneficio liguido” maior com o

uso dos novos anticoagulantes orais em detrimento ao uso da tradicional
Varfarina, disponivel no SUS.

Vantagens oferecidas pelos novos anticoagulantes incluem a
comodidade de ndo necessitar de testagem rotineira da coagulacdo (RNI) e a
auséncia de interacdes 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 eficdcia superior e maior seguranca aos novos anticoagulantes
orais. O uso dos novos anticoagulantes orais é recente, e seus impactos futuros
ainda sao desconhecidos. Tais medicamentos carecem de estudos de maior
evidéncia cientifica; os estudos atuais, tem seus resultados limitados.

Conforme apresentado, ndo foram identificados elementos técnicos

cientificos indicativos de imprescindibilidade de substituicdo da Varfarina

disponivel no SUS, pela medicacao especifica requerida (Apixabana).

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

2) Diretrizes Brasileiras de Antiagregantes plaquetérios e Anticoagulantes em
Cardiologia.

3) Protocolo de Anticoagulacdo Ambulatorial na Prética Clinica da prefeitura
de Belo Horizonte,
www.pbh.gov.br/smsa/biblioteca/geas/protocoloanticoagulacao.pdf

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

V — DATA: 26/07/2018 NATJUS — TIMG

4/4

Resposta Técnica N°: 685/2018 NATJUS-TIMG Processo n°: 0183180033833


https://www.saude.gov.br/medicamentos
http://www.pbh.gov.br/smsa/biblioteca/geas/protocoloanticoagulacao.pdf

