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. Maria Isabela Freire Cardoso
PROCESSO N°.: 0433190072747

CAMARA/VARA: UJ 2° JD — Juizado Especial

COMARCA: Montes Claros

| - DADOS COMPLEMENTARES A REQUISICAO:

REQUERENTE: C.M.S.

IDADE: 68 anos

PEDIDO DA AC;AO: Medicamentos — Pradaxa®, Daflon®

DOENCA(S) INFORMADA(S): 1 80.0

FINALIDADE / INDICACAO: Como opcdo terapéutica substituta a opcao

terapéutica disponivel na rede publica - SUS

REGISTRO NO CONSELHO PROFISSIONAL: CRMMG 73413
NUMERO DA SOLICITACAO: 2017.0001149

Il — PERGUNTAS DO JUiZO:

Solicito informacfes acerca dos medicamentos pretendidos, a patologia

apresentada, bem como sobre o tratamento prescrito e a competéncia para o
seu fornecimento.
lIl = CONSIDERACOES/RESPOSTAS:

Conforme a documentacdo apresentada trata-se de paciente /

requerente que encontra-se acamada, a qual possui diagnostico de
hipertensao arterial sistémica, “chagasica”, e histérico de AVC com sequela e
trombose de membro inferior com sinais de cronicidade.

Foi prescrito tratamento com o uso de Pradaxa® (Dabigatrana) e
Daflon® (diosmina 900mg + hesperidina 100mg). Consta que a Dabigatrana
ndo poderia ser substituida pela Varfarina disponivel no SUS, devido a efeito
colateral da mesma. Porém, ndo foi informado qual seria esse ‘“efeito
colateral”.
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1) Pradaxa® (Dabigatrana): medicamento ndo disponivel no SUS, é um novo
anticoagulante oral que age inibindo diretamente a trombina (importante fator
na sequéncia de reag¢Bes quimicas que culminam com a formacdo de
coagulos sanguineos). Segundo resultados de estudo que a comparou com a

Varfarina, a dabigatrana possui eficacia e seguranca semelhantes a esta

ultima, no que se refere a prevencao de eventos tromboembalicos cerebrais e
sistémicos.

Entretanto, a prética clinica tem demonstrado que o risco de
sangramento pode ser mais alto com a Dabigatrana do que com a Varfarina,
sobretudo em pacientes muito idosos e naqueles que manifestam algum
comprometimento da funcéo renal. A dabigatrana n&o isenta o paciente de
riscos, e como ela ndo tem antidotos, as complicacdes hemorragicas
associadas ao seu uso podem se tornar um problema clinico grave.

Os estudos disponiveis ndo podem ser interpretados como suficientes

para imputar eficacia superior e maior sequranca aos novos anticoagulantes

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.

2) Daflon® 1000mg (diosmina 900mg + hesperidina 100mg), medicamento
nao disponivel no SUS. A diosmina € um bioflavonoide, e a hesperidina é um
fitoquimico de estrutura glicosideo-flavonoidica. Tem indicacdo de bula para o
tratamento das manifestagcdes da insuficiéncia venosa crbnica, funcional e
organica, dos membros inferiores, e para o tratamento dos sintomas

funcionais relacionados a insuficiéncia venosa do plexo hemorroidario.

A Insuficiéncia Venosa Crénica (IVC) é uma doengca comum ha pratica

clinica, pode ser definida como o conjunto de manifestacdes clinicas
causadas pela anormalidade (refluxo, obstrucdo ou ambos) do sistema

venoso periférico (superficial, profundo ou ambos), geralmente acometendo
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os membros inferiores. Entre os fatores de risco para o desenvolvimento da
doenca podemos citar: o aumento da idade, o sexo feminino, 0 niumero de
gestacdes, obesidade e historico familiar. Os dados quanto a participacdo do
fumo, dos contraceptivos orais e da terapia de reposicdo hormonal na origem
da doenca venosa permanecem controversos.

A trombose venosa profunda (TVP) ocorre no vasos sanguineos

responsaveis pelo retorno do sangue ao coracdo e pulmdes, depois de
passar pelos tecidos do corpo. A TVP é um evento causado pela coagulacéo
do sangue (desenvolvimento de um trombo) no interior das veias (vasos
sanguineos) responsaveis por levarem o sangue de volta ao coracdo, em um
local ou momento nao adequados, sendo que esse trombo pode determinar
obstrucdo venosa total ou parcial. O coagulo de sangue bloqueia o fluxo de
sangue e faz com que a pressdo aumente dentro da veia. Parte do coagulo
pode libertar-se e mover-se através da circulacdo sanguinea até aos pulmaes,
0 que é denominado embolia pulmonar. A trombose venosa profunda é a
manifestacao mais prevalente do tromboembolismo venoso (TEV), sendo o
tromboembolismo pulmonar (TEP) agudo a forma mais grave.

O tratamento da IVC envolve medidas nédo farmacoldgicas,
farmacologicas (medicamentos venoativos/flebotdnicos), e/ou até cirargica. A
meia elastica de compressdo graduada deve ser utilizada para tratamento da
insuficiéncia venosa crénica nas diversas classes clinicas da IVC; podendo
ser utilizada em associa¢cdo com o uso de medicamentos.

Os medicamentos venoativos/flebotbnicos dentre eles a diosmina e
hesperidina, ndo devem substituir o tratamento de compressao elastica, nem
os héabitos de vida que melhorem a estase venosa, nem a terapéutica
cirdrgica, quando corretamente indicada. Os diversos medicamentos
vasoativos quando utilizados, devem ser utilizados apenas como tratamento
coadjuvante da IVC.

O tratamento farmacologico convencional para trombose venosa
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profunda (TVP) € realizado através do uso de anticoagulante, estando
disponiveis no SUS a varfarina, heparina sodica e o acido acetilsalicilico por
meio do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica.

Conforme descrito nas Diretrizes da Sociedade Brasileira de Angiologia

e Cirurgia Vascular — SBACV, o tratamento com AVK (antagonistas da

vitamina K - agentes cumarinicos - Varfarina), ainda apresenta-se como

tratamento de escolha para a prevencao de recorréncia de TEV -

Tromboembolismo venoso sintoméatico, depois de um episodio de TVP -

Trombose Venosa Profunda sintomatica.

A duracdo da anticoagulacdo oral em pacientes com tromboembolia
venosa € variavel, podendo ser indicada inicialmente por periodo de 03
meses a continua (perene). O objetivo em prolongar a duracdo do tratamento
€ 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
reavaliacdo periddica para cada paciente, sobre os riscos e beneficios da
continuidade do tratamento.

Até o momento, ndo ha evidéncias cientificas suficientes para afirmar
superioridade de eficicia terapéutica dos medicamentos requeridos no
tratamento da insuficiéncia venosa cronica e suas complicacées (TVP). Os
estudos apontam que a insuficiéncia venosa crénica é melhor controlada por
tratamentos mecanicos (compressao elastica, terapia compressiva por bota
de Unna, entre outras), ndo havendo boa definicdo de evidéncia na eficacia
dos venofarmacos no tratamento da patologia.

Quanto ao tratamento profilatico/terapéutico da trombose venosa
profunda, a Dabigatrana e o0s outros antagonistas do Fator Xa nao
demonstraram eficacia superior a varfarina (disponivel no SUS), nos
desfechos de tromboembolismo venoso e morte por tromboembolismo

VENoso.
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No caso concreto, conforme os elementos apresentados, a requerente
tem indicacdo de anticoagulacdo profilatico/terapéutica de novos eventos
tromboembodlicos. No entanto, ndo foram identificados motivos de natureza
meédica de contraindicacdo ao uso da varfarina. Nao foram identificados
elementos técnicos cientificos de imprescindibilidade de uso especifico dos
medicamentos requeridos em detrimento das alternativas terapéuticas

protocolares disponiveis no SUS.

IV — REFERENCIAS:
1) RENAME 2018

2) Protocolo de Anticoagulagdo Ambulatorial na Préatica Clinica da prefeitura de Belo
Horizonte, www.pbh.gov.br/smsa/biblioteca/geas/protocoloanticoagulacao.pdf

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

4) Portaria N° 11, DE 4 DE FEVEREIRO DE 2016. Torna publica a deciséo de
nao incorporacdo dos medicamentos apixabana, rivaroxabana e dabigatrana
para prevencdo de acidente vascular cerebral em pacientes com fibrilagdo
atrial crénica ndo valvar, no ambito do Sistema Unico de Salide SUS.

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

6) Tromboembolismo Venoso, Diagnéstico e Tratamento. Sociedade
Portuguesa de Cirurgia, Capitulo Cirurgia Vascular. Marco 2015.
https://www.spcir.com/wp-

content/uploads/2016/06/Tromboembolismo_Venoso_Diagnostico_e_Tratamento_20
15.pdf
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