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RESPOSTA TECNICA
IDENTIFICACAO DA REQUISICAO

SOLICITANTE: MM. Juiz de Direito Dr. Vinicius Gomes de Moraes
PROCESSO NF°.: 0145180250873

CAMARA/VARA: 1UJ 1JD

COMARCA: Juiz de Fora

| - DADOS COMPLEMENTARES A REQUISICAO:

REQUERENTE: K.C.S.D.

IDADE: 46 anos

PEDIDO DA ACAO: Rivaroxabana 20mg (Xarelto ®)

DOENCA(S) INFORMADA(S): D 68.9

FINALIDADE / INDICACAO: Como opcdo terapéutica substituta & opcéo

terapéutica disponivel na rede publica - SUS

REGISTRO NO CONSELHO PROFISSIONAL: CRMMG 27761
NUMERO DA SOLICITACAO: 2017.000881

Il - PERGUNTAS DO JUIZO:

1) Existe alguma evidéncia cientifica de que o farmaco (Rivaroxabana 20mg)

solicitado apresente resultado superior aos fornecidos pelo SUS? R.: Nao.
2) Sendo afirmativa a resposta acima o quadro apresentado pelo autor
subsidia a indicagdo? R.: Prejudicado.

3) Agradecemos qualquer informacdo complementar a critério desse nobre
orgao.

lIl — CONSIDERACOES/RESPOSTAS:

Conforme a documentacdo apresentada trata-se de requerente de 46

anos com histérico de trombose venosa profunda em membro inferior esquerdo
em 29/11/2015, quando foi iniciada anticoagulagcdo com a medicacéo pleiteada
Rivaroxabana (Xarelto®). Foi submetida a exame de angiografia em
30/08/2018, sendo identificadas alteracbes compativeis com trombose crénica

parcialmente recanalizada, ndo sendo possivel caracterizar categoricamente
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Sindrome de Cockett. Associado ao quadro, a paciente apresenta obesidade,
sendo entdo prescrita anticoagulacdo por tempo indeterminado com o uso de
Rivaroxabana.

Consta que a paciente relatou que apresentou dificuldade de
anticoagulacdo com Marevan® (Varfarina) disponivel na rede publica, que teve
sensacao de desmaio.

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.

Ndo ha anticoagulante totalmente sequro no que diz respeito a

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

no tratamento anticoagulante do tromboembolismo venoso. Os diversos
anticoagulantes podem apresentar diferentes riscos para hemorragias,
dependendo da intensidade do tratamento; do uso concomitante de outros
anticoagulantes, de drogas tromboliticas ou antiplaquetarias; caracteristicas do
paciente, bem como as comorbidades.

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 nao exige a realizacao de exames laboratoriais

de controle / monitoramento, ajuste de doses, fato que exige maior cautela em

seu uso, pois, apesar da maior comodidade, a Rivaroxabana nao possui
antidotos conhecidos.
Em casos de complicagcdes hemorragicas de grande impacto como o

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

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

expde estes pacientes ao risco de atraso no diagnostico destas graves

complicacdes hemorragicas.
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Os estudos disponiveis ndo podem ser interpretados como suficientes

para imputar eficacia superior e maior Sseguranca aos NhovoS

anticoaqulantes orais. O uso dos novos anticoagulantes orais é 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 uso do Marevan® (Varfarina) disponivel no SUS, precede em muito

ao_da Rivaroxabana, e é sustentado pelo longo uso na pratica clinica e por

diversos estudos de evidéncias cientificas de qualidade quanto a sua eficacia
e riscos. O SUS também disponibiliza regularmente através das Unidades
Basicas de Saude, a realizacdo do exame de controle da atividade de
protrombina (RNI), exigido quando do uso da Varfarina.

A Varfarina, agente cumarinico, constitui-se no anticoagulante de
referéncia, em doses ajustadas € a primeira escolha para a maioria das
situacbes clinicas com indicacdo de anticoagulacdo continua, por ser
altamente eficaz na profilaxia de fenémenos tromboembdlicos.

Alteracdes individuais da resposta a medicacdo com o tempo sdo comuns,
sendo necessaria a monitorizacdo regular para o ajuste das doses. Em caso de
suspeita de alterac&o do efeito da Varfarina, a atividade anticoagulante deve ser
cuidadosamente monitorizada, a fim de se aumentar ou diminuir a sua dose, se
necessario. Além de verificar possiveis interacbes medicamentosas,
alimentares e/ou outros fatores que possam potencializar ou reduzir o efeito da
medicacao.

Conforme descrito nas Diretrizes da Sociedade Brasileira de Angiologia

e Cirurgia Vascular — SBACYV, 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 episédio de TVP - Trombose Venosa Profunda

sintomatica.
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A duracdo da anticoagulacdo oral em pacientes com tromboembolia
venosa é variavel, podendo ser indicada inicialmente por periodo de 03 meses
a continua (perene). O objetivo em prolongar a duracdo do tratamento é
prevenir a recorréncia de TVP. O risco € menor se a TVP ocorre na presenca
de fatores de risco reversiveis.

Durante a terapia anticoagulante estendida, recomenda-se a reavaliagao
periodica para cada paciente, sobre o0s riscos e beneficios da continuidade do
tratamento.

No caso concreto, conforme os elementos apresentados, a requerente
possui indicacdo de anticoagulacdo oral profilatico/terapéutica estendida, em
conformidade com as Diretrizes atuais; devendo ser reavaliada periodicamente,
sobre os riscos e beneficios da continuidade do tratamento estendido, uma vez
gue ha fatores de risco reversiveis (obesidade), os quais devem ser
considerados de acordo com o perfil da paciente (risco de recorréncia do
tromboembolismo venoso).

N&o foram identificados elementos técnicos cientificos de contra
indicacdo absoluta e/ou relativa ao uso do Marevan, nem de
imprescindibilidade de uso especifico da Rivaroxabana em detrimento a
alternativa terapéutica disponivel no SUS, Varfarina para a finalidade

terapéutica pretendida.

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

2) Projeto Diretrizes, Trombose Venosa Profunda, Diagnostico e Tratamento.
Sociedade Brasileira de Angiologia e Cirurgia Vascular, novembro/2015.

3) Protocolo Anticoagulacao prefeitura de Belo Horizonte.

4) Tromboembolismo Venoso, Diagnostico e Tratamento. Sociedade

Portuguesa de Cirurgia, Capitulo Cirurgia Vascular. Margo 2015.
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https://www.spcir.com/wp-
content/uploads/2016/06/Tromboembolismo_Venoso Diagnostico_e Tratame
nto_2015.pdf

5) Sindrome de compressdo da veia iliaca: revisdo de literatura,
http://www.scielo.br/pdf/jvb/v14nl/pt 1677-5449-jvb-14-01-00078.pdf

V — DATA:
13/11/2018 NATJUS - TIMG
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