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RESPOSTA TECNICA
IDENTIFICACAO DA REQUISICAO

SOLICITANTE: MM. Juiza de Direito Dra. Maria Isabela Freire Cardoso
PROCESSO NP°.: 0433190002256

CAMARA/VARA: UJ - 2° JD

COMARCA: Montes Claros

| - DADOS COMPLEMENTARES A REQUISICAO:

REQUERENTE: M.C.S.

IDADE: 66 anos

PEDIDO DA ACAO: Medicamento — Eliquis® (Apixabana 05mg)

DOENCA(S) INFORMADAC(S): Fibrilagao Atrial Cronica

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

terapéutica disponivel na rede publica - SUS

REGISTRO NO CONSELHO PROFISSIONAL: CRMMG 71584
NUMERO DA SOLICITACAO: 2017.000995

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 documentacao apresentada trata-se de paciente/requerente

de 66 anos, com diagnéstico de fibrilagéo atrial crénica e historico de repetidos
episddios de tromboembolismo pulmonar graves, tendo indicacdo de
anticoagulacdo continua. Consta que ja foi utilizada Varfarina (disponivel no
SUS) e Xarelto® (ndo disponivel no SUS); que porém, paciente evoluiu com
séria intolerancia gastrica, necessitando fazer uso de Eliquis®. Foi prescrito o
uso de Eliquis® (Apixabana 05mg), 01 comprimido duas vezes ao dia.
‘Componente Béasico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF): os

medicamentos que fazem parte da Assisténcia Farmacéutica na Atencéo
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Basica sao financiados pelo Ministério da Saude, Estados, Distrito Federal e
Municipios. Sendo que esses recursos devem ser aplicados no custeio dos
medicamentos destinados aos agravos prevalentes e prioritarios da Atencao
Basica, presentes na Relacdo Nacional dos Medicamentos Essenciais —
RENAME vigente.

A regulamentacéo deste Componente € dada pelas seguintes Portarias:

. Portaria de Consolidacéo n° 2, de 28 de setembro de 2017: politicas

nacionais de satde do Sistema Unico de Saude (SUS);

. Portaria de Consolidacdao n° 6, de 28 de setembro de 2017: normas

sobre o financiamento e a transferéncia dos recursos federais para as acoes e
os servicos de satde do Sistema Unico de Saude (SUS).

AFibrilacao Atrial - FA € um disturbio supraventricular do ritmo cardiaco,
gue se caracteriza por irregularidade dos batimentos cardiacos, ha uma
incoordenacédo da atividade elétrica e mecéanica do atrio, propiciando a estase
sanguinea. E a arritmia sustentada mais comum e sua incidéncia aumenta com
a idade e com a presenca de doencas cardiacas, mas algumas vezes pode
acontecer em coragdes sem quaisquer alteracbes anatbmicas ou estruturais.
Estudos epidemiolégicos demonstram clara associacdo entre FA e risco de
acidente vascular cerebral, isquémico ou hemorragico, e mortalidade.

Fatores de risco comuns entre pacientes com FA associados ao
tromboembolismo, foram estudados e possibilitaram o desenvolvimento do
escore de risco (CHA2DS2-VASc), utilizado para avaliar a indicacdo de
anticoagulagcdo em pacientes com FA. Por outro lado, pacientes com FA
tratados com anticoagulantes, apresentam um risco maior de hemorragia, risco
este avaliado através do escore HAS-BLED.

Os escores de risco para tromboembolismo e hemorragia sao as
principais ferramentas que devem ser consideradas quando se indica a terapia

anticoagulante. O conceito “beneficio liquido” leva em consideragdo os

aspectos positivos da reducédo do risco de tromboembolismo bem como de
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hemorragia, causados pelo uso dos anticoagulantes orais, quer seja indicada a
tradicional Varfarina, quer sejam indicados os novos anticoagulantes orais, a
exemplo, a Apixabana.

Os estudos disponiveis nao revelam um “beneficio liquido” maior com o

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

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.

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

no SUS, foram disponibilizados na prética 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.

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 néo necessitar de testagem rotineira da coagulacdo (RNI) e a auséncia de
interacbes 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 diérias, a impossibilidade de controlar seu

efeito por testes laboratoriais, e a auséncia de antidoto, & fato que exige maior

cautela em seu uso.

Os estudos disponiveis ndo podem ser interpretados como suficientes
para imputar eficacia superior e maior seguranga aos novos anticoagulantes
orais. O uso dos novos anticoagulantes orais é recente, e seus impactos futuros
ainda sédo desconhecidos. Tais medicamentos carecem de estudos de maior

evidéncia cientifica; os estudos atuais, tem seus resultados limitados.
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A Varfarina disponivel no SUS através do componente basico de
assisténcia farmacéutica, distribuida pelo Municipio; constitui-se ainda no
anticoagulante de referéncia utilizado ha décadas; em doses ajustadas, é a
primeira escolha para a maioria das situacdes clinicas com indicacdo de
anticoagulacédo continua, por ser altamente eficaz na profilaxia de fenémenos
tromboembdlicos e ndo 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 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.

Diferentemente da Varfarina, o uso da Apixabana n&do exige a realizagao
de exames laboratoriais de monitoramento. Porém, a comodidade gerada pela
possibilidade do uso de um anticoagulante oral que nao 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 diagnoéstico das complicacdes hemorragicas, previstas tanto para 0s novos
anticoagulantes, 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 situagBes tromboticas, ndo se dispbe, 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.

De acordo com a frequéncia, as reagdes adversas decorrentes do uso
da Varfarina sao classificadas pelo CIOMS (Council for International

Organizations of Medical Sciences) em:

4/6

Resposta Técnica N°: 995/2019 NATJUS-TIMG Processo n°: 0433190002256



"% Tribunal de Justica do Estado de Minas Gerais
ﬁww)x Av. Augusto de Lima, 1549, 3° andar, sala P-358, Férum Lafayette
“Lw.._?it Belo Horizonte — MG CEP 30190-002

> o

Muito comum 2 10%

Comum 21%e<10%
Incomum 20,1%e<1%
Rara 20,01%e<0,1%
Muito rara =<0,01%

As reac0Oes adversas do sistema gastrointestinal estao classificadas entre
as reacdes comuns, sendo os sintomas mais frequentes a nausea, vomito,
diarreia, flatuléncia, colicas abdominais, inchaco e anorexia. Tais reacoes,
apesar de serem reac0es adversas comuns, nédo se constituem em motivo de
contraindicacdo absoluta ao uso da Varfarina.

Os elementos apresentados sao insuficientes para a realizagdo de uma
avaliacao documental individual/particular do caso concreto, que permita dizer
gue as reacdes adversas (intolerancia gastrica), apresentadas pela requerente
possuem intensidade suficiente para gerar incapacidade / contraindicacéo

absoluta para o uso da varfarina pela requerente. Fato que deve ser avaliado

através de pericia médica, a fim de verificar se sera possivel identificar

elementos técnicos cientificos que justifiguem imprescindibilidade de

substituicdo da varfarina disponivel no SUS pela terapéutica especifica

requerida.
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as normas de financiamento e de execucdo do Componente Basico da
Assisténcia Farmacéutica no &mbito do Sistema Unico de Satde (SUS).
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de Saude (SUS) e n°® 6 normas sobre o financiamento e a transferéncia dos
recursos federais para as acbes e os servicos de satde do Sistema Unico de
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