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.
PROCESSO N°.: 0512190024772
CAMARA/VARA: Juizado da Fazenda Publica
COMARCA: Pirapora

| - DADOS COMPLEMENTARES A REQUISICAO:

REQUERENTE: G.A.O.

IDADE: 60 anos

PEDIDO DA ACAO: Medicamento — Eliquis® (Apixabana)

DOENCA(S) INFORMADA(S): 1 49

FINALIDADE / INDICACAO: Como opcdo terapéutica substituta & opc&o

terapéutica disponivel na rede publica - SUS

REGISTRO NO CONSELHO PROFISSIONAL: CRMMG 25339

NUMERO DA SOLICITACAO: 2017.0001212

Il — PERGUNTAS DO JUiZO:

1) O(s) medicamento(s) solicitado(s) (APIXABANA ELIQUIS) é (séo) aprovado(s) para
Anvisa? R.: Sim, possui registro na ANVISA.

2) O(s) medicamento(s) solicitado(s) esta(ao) incluido(s) na lista do RENAME dentre
0s componentes basicos da assisténcia farmacéutica? R.: N&o.

3) Em caso negativo, ha protocolo para inclusédo na lista de medicamentos de alto
custo para o tratamento da moléstia da solicitante? R.: Ndo, o SUS disponibiliza a
Varfarina para a mesma finalidade profilatico terapéutica pretendida.

4) O(s) medicamento(s) € (sdo) produzido(s) - fornecido(s) por empresa sediada no
Pais ou depende(m) de importacdo? R.: Sdo produzidos no pais.

5) Qual o prazo necessario para o seu fornecimento? R.: Prejudicado.

6) Qual o custo médio do(s) medicamento(s) solicitado(s)? R.: Gentileza reportar-
se a pagina 54 da lista de precos maximos de medicamentos por principio
ativo, para compras publicas, preco fabrica (PF) e preco maximo de venda ao Governo
(PMVG), atualizada em 03/05/2019. Apixabana 2,5 ou 5,0 mg com 60 comprimidos =

1/5

Resposta Técnica N°: 1212/2019 NATJUS-TIMG Processo n% 0512190024772 APV



N
#

>

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

3

A

!
Py |
.

5
-
e

R$ 218,45.
http://portal.anvisa.gov.br/documents/374947/2829072/xls_conformidade_gov+03MAI
02019+-+atualizada.pdf/b716d28d-0772-47b6-80ca-e622cb76336f

7) Existem medicamentos similares fornecidos pela rede publica? R.: Sim, o SUS
disponibiliza a Varfarina para a mesma finalidade profilatico terapéutica
pretendida.

8) Existe alguma outra observacéao a ser feita?

[l — CONSIDERACOES/RESPOSTAS:

Conforme a documentacgao apresentada trata-se de paciente requerente

com historico de arritmia cardiaca ndo especificada, para o qual foi prescrito o
uso regular continuo de anticoagulante para prevencdo de eventos
tromboembodlicos; foi optado pelo uso de Apixabana (ndo disponivel na rede
publica), sob a alegacdo de que o medicamento requerido teria menor risco de
sangramento, maior protecdo e seguranca. Consta ainda no relatério que o uso
da Varfarina (disponivel na rede publica) poderia ser utilizado.

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

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

aspectos positivos da reducédo do risco de tromboembolismo bem como de
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 ndo revelam um “beneficio liguido” 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
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no SUS, foram disponibilizados na prética clinica para prevencao de fenbmenos
tromboembadlicos. 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
séo 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
interagbes 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, & fato que exige maior

cautela em seu uso.

Os estudos disponiveis ndo podem ser interpretados como suficientes

para imputar eficacia superior e maior seguranca aos nhovos anticoaqulantes

orais. O uso dos novos anticoagulantes orais € recente, e seus impactos futuros
ainda sao desconhecidos. Tais medicamentos carecem de estudos de maior
evidéncia cientifica; os estudos atuais, tem seus resultados limitados.

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

anticoagulagcéo continua, por ser altamente eficaz na profilaxia de fendmenos

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
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cientificas de qualidade quanto a sua eficcia e riscos.

Diferentemente da Varfarina, o uso da Apixabana nédo exige a realizacao
de exames laboratoriais de monitoramento. Porém, a comodidade gerada pela
possibilidade do uso de um anticoagulante oral que ndo 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 complicacBes 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 situa¢des tromboticas, ndo se dispde, no

momento, de um anticoagulante ideal, completamente sequro, com

farmacocinética, farmacodinamica previsivel, posologia simplificada, reduzida
interagdo medicamentosa, antidoto especifico e sem necessidade de
monitorizacao laboratorial.

No caso concreto, nao se identificou impedimento (contraindicacéao) ao

uso da Varfarina disponivel na rede publica. Conforme apresentado, hdo foram

identificados elementos técnico-cientificos indicativos de imprescindibilidade de

uso especifico da medicacdo requerida, em substituicio a terapéutica

disponivel no SUS.
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