Tribunal de Justica do Estado de Minas Gerais
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RESPOSTA TECNICA
IDENTIFICACAO DA REQUISICAO

SOLICITANTE: MM. Juiza de Direito Dra. Maria Isabela Freire Cardoso
PROCESSO NF°.: 0433190069198

CAMARA/VARA: UJ - 2° JD JESP CIVEL

COMARCA: Montes Claros

| - DADOS COMPLEMENTARES A REQUISICAO:

REQUERENTE: C.L.A.

IDADE: 53 anos

PEDIDO DA ACAO: Medicamento Xarelto® (Rivaroxabana 20mg)
DOENCA(S) INFORMADA(S):

FINALIDADE / INDICACAO: Como opcdo terapéutica substituta a opcao

terapéutica disponivel na rede publica - SUS

REGISTRO NO CONSELHO PROFISSIONAL: CRMMG 24989
NUMERO DA SOLICITACAO: 2019.0001262

Il — PERGUNTAS DO JUiZO:

Solicito informacdes acerca do medicamento pretendido, a patologia apresentada,

bem como sobre o tratamento prescrito e a competéncia para o seu fornecimento.
Il — CONSIDERACOES/RESPOSTAS:

Conforme a documentacao apresentada trata-se de

paciente/requerente com diagnostico de trombofilia indeterminada e histérico
de varios eventos de trombose venosa profunda e trombose de veia renal,
com doenca renal crénica grau I, em uso cronico de antiagregantes, para a
gual foi prescrito uso continuo de Xarelto® (Rivaroxabana 20mg/dia), para
profilaxia de novos eventos tromboembdlicos.

A trombofilia & definida como a tendéncia a trombose decorrente de
alteracdes hereditarias ou adquiridas da coagulacdo ou da fibrinolise, que
levam a um estado pro-trombético. A trombofilia é classificada como
hereditaria quando se demonstra a presenca de uma anormalidade
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hereditaria que predispde a oclusdo vascular, mas que requer a interacao
com outro componente, hereditario ou adquirido, para desencadear o
episodio trombotico. As trombofilias hereditarias sdo, na maior parte dos
casos, decorrentes de alteracdes ligadas aos inibidores fisiologicos da
coagulacdo (antitrombina, proteina C, proteina S e resisténcia a proteina C
ativada) ou de mutacdes de fatores da coagulacdo (FV G1691A ou Fator V
Leiden e mutacdo G20210A da protrombina).

A trombofilia € adquirida quando é decorréncia de outra condi¢do
clinica, como neoplasia, sindrome antifosfolipide, imobilizac&o, ou do uso de
medicamentos, como terapia de reposicdo hormonal, anticoncepcionais orais
e heparina. Niveis plasmaticos moderadamente elevados de homocisteina
também podem ser responsaveis por episoddios vaso oclusivos. Importante
consideracdo a ser feita € o territorio vascular (venoso e/ou arterial) de
ocorréncia do(s) evento(s) trombotico(s), ja que isto implica em mecanismos
fisiopatologicos diversos, com investigacdo laboratorial e tratamento também
diferentes.

Trombose € 0 processo patolégico resultante da iniciacdo e
propagacao inapropriadas da resposta hemostatica. O termo trombose refere-
se a formacao de uma massa, a partir de constituintes do sangue, dentro do
sistema venoso ou arterial.

O sucesso do tratamento anticoagulante esta muito mais influenciado

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

do Anticoagulante Oral per se.

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 ndo exige a realizacdo de exames laboratoriais

de controle / monitoramento, ajuste de doses, fato_que exige maior_cautela
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em _seu uso, pois, apesar da maior comodidade, a Rivaroxabana néo possui

antidotos conhecidos.
Em casos de complicacbes 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 complicacdées hemorragicas.

Foi também observado que o uso da Rivaroxabana esteve associado
com menores riscos de morte provocada por hemorragias, mas que de uma

maneira geral o risco de hemorragias maiores provocadas pelo uso dos

medicamentos foi muito semelhante entre a Rivaroxabana e a Varfarina.

Os estudos disponiveis ndo podem ser interpretados como suficientes

para imputar eficacia superior € maior sequranca aos novos 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 esta disponivel no SUS, através do componente basico

de assisténcia farmacéutica. O uso da Varfarina 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.
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 fenédmenos tromboembdlicos e néo
menos segura que 0S NOVOS anticoagulantes orais.

No caso concreto, ndao foram identificados elementos técnicos
indicativos de contraindicagc&o ao uso da varfarina e/ou de imprescindibilidade
de uso especifico do medicamento requerido, para a finalidade profilatico

terapéutica pretendida.
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