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. Juiza de Direito Dra. Maria Isabela Freire Cardoso
PROCESSO NP°.: 0433190090996

CAMARA/VARA: UJ - 2°JD

COMARCA: Montes Claros

| - DADOS COMPLEMENTARES A REQUISICAO:

REQUERENTE: A.G.S.

IDADE: 57 anos

PEDIDO DA ACAO: Medicamento — Xarelto® (Rivaroxabana 15mg)
DOENCA(S) INFORMADA(S): | 48

FINALIDADE / INDICACAO: Como opcdo terapéutica substituta a opcao

terapéutica disponivel na rede publica - SUS

REGISTRO NO CONSELHO PROFISSIONAL: CRMMG 67310
NUMERO DA SOLICITACAO: 2019.0001272

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 com diagnostico de fibrilagcdo atrial crénica e cirrose,
para o qual foi prescrita anticoagulacdo profilatica continua com o uso de
(Xarelto® Rivaroxabana), novo anticoagulante oral ndo disponivel na rede
publica.

Consta que o paciente ndo pode fazer uso de Marevan (Varfarina -
disponivel na rede publica), devido a varios episddios de sangramento e
hematomas pelo corpo, que ndo ocorreriam com 0 uso dos medicamentos

requeridos.
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A Fibrilacdo Atrial - FA é um distarbio supraventricular do ritmo
cardiaco, que se caracteriza por irregularidade dos batimentos cardiacos, ha
uma incoordenacdo da atividade elétrica e mecanica do atrio, propiciando a
estase sanguinea. A FA tem uma prevaléncia e incidéncia aumentada de
forma significativa apés a quinta década de vida, tornando-se a arritmia
sustentada mais comum na pratica clinica cardiolégica. A estase sanguinea
gue ocorre no atrio esquerdo e principalmente na auricula esquerda, pode
ocasionar a formacdo de trombos e consequentemente fendmenos
tromboembdlicos sistémicos ou mais comumente cerebrais, caracterizando o
AVC isquémico.

Por isso deve ser feita a estratificacdo individual dos pacientes para a
avaliacdo da instituicdo de anticoagulacéo profilatica. Dois escores utilizados
atualmente sdo: o CHA2DS2-VASc (para avaliar o risco de embolia) e o HAS-
BLED (para avaliar o risco de sangramentos).

Os pacientes com doenca hepéatica em sua fase cirrética
frequentemente adquirem uma desordem complexa da hemostase,
secundéaria a doenca. O figado é fundamental para a hemostase, sendo o
principal 6rgdo de sintese de fatores da coagulacdo, de proteinas
anticoagulantes e de proteinas relacionadas a fibrindlise. O doente cirrético
apresenta um maior risco de complicacbes hemorragicas, mas os ultimos
estudos demonstram um crescente reconhecimento da ocorréncia de eventos
tromboticos associados a cirrose, tanto venoso (Trombose Venosa Profunda
e Tromboembolismo Pulmonar, quanto arterial (AVC isquémico).

Quando o paciente cirrotico necessita de anticoagulacdo oral plena
ambulatorial, esta deve ser extremamente cuidadosa. ApOs a avaliacdo do
“‘beneficio liquido”, apesar do RNI basal alargado e da metabolizacéo
hepatica que aumentam o risco de sangramento como evento adverso,
podendo chegar a 10% dos pacientes cirroticos, a varfarina continua sendo a

primeira opgao.
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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 consideragéo 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 Rivaroxabana.

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 esta muito mais influenciado
pela educacéo do paciente e/ou familiares e cuidadores, do que pela escolha
do anticoagulante oral per se.

Atualmente, quatro novos anticoagulantes orais (NACO), nao

disponiveis no SUS, foram disponibilizados na pratica clinica para prevencéo

de fendbmenos 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 Illa, Dabigatrana.

Os NACO sao uma opcéao, principalmente quando h& contraindicacao
absoluta ao uso da Varfarina, porém, também possuem metabolismo hepatico,
interacdo no citocromo P450 e impossibilidade de controlar seu efeito através

dos testes laboratoriais existentes.

Apixabana Dabigatrana Edoxabana Rivaroxabana
Metabolismo 75% 20% 50% 65%
hepatico
Ligacdo 87% 35% 55% 95%
proteinas
CYP450 Sim Nao Pouco Sim

Os estudos disponiveis ndo podem ser interpretados como suficientes

para imputar eficacia superior e maior seguran¢ga aos novos anticoagulantes
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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.

A Varfarina disponivel no SUS através do componente basico de
assisténcia farmacéutica, distribuida pelo Municipio; constitui-se ainda no
anticoagulante de referéncia utilizado h4 décadas; em doses ajustadas, € 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.

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
posologia/dose da Varfarina requer controle/monitoramento ambulatorial
através do exame de RNI.

Quando do uso da Varfarina o exame de RNI é utilizado para o
monitoramento/controle ambulatorial, sua realizacdo € necesséaria para um
bom controle dos pacientes em uso de varfarina, o exame permite o ajuste
periodico da dose da varfarina, fato que torna possivel a reducéo do risco da
ocorréncia de complicacbes hemorragicas; o exame também esta disponivel
no SUS, através das unidades basicas de saude.

Diferentemente da Varfarina, o uso da Rivaroxabana nao exige a
realizacdo de exames laboratoriais de monitoramento. Porém, a relativa
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 situacao de risco adicional para o paciente,

pois, sem qualquer monitoramento, esses pacientes ficam mais expostos a

possibilidade de atraso no diagndstico das complicacoes hemorragicas,

previstas tanto para 0S novos anticoaqulantes, quanto para a varfarina; além

do fato de que na ocorréncia de algum evento hemorragico, ndo ha antidoto
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para a Rivaroxabana.
O fato da Rivaroxabana n&o exigir a realizacdo de exame de

monitoramento, ndo pode ser interpretado como auséncia de risco de

complicacao hemorragica.

Atualmente, apesar da ampla variedade de anticoagulantes para a

profilaxia e tratamento de diversas situacdes trombdéticas, ndo se dispde, no

momento, de um anticoaqulante ideal, completamente sequro, com

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

A classificacdo de Child-Turcotte-Pugh é também um parametro
norteador para a escolha do anticoagulante oral.
Classificacéo de Child-Turcotte-Pugh (CTP)

Fatores Pontos
1 2 3
Encefalopatia Ausente Graus 1-2 Graus 3-4
Ascite Ausente Ligeira Moderada-sob tensao
Bilirrubina <2 2-3 >3
Albumina >3,5 2,8-3,5 < 2,8
INR < 1,7 1,7-2,3 >2,3

A classe de Child-Turcotte-Pugh € obtida através da soma de cada fator:
Classe A = 5-6 pontos: 12 escolha Varfarina; 22 — qualquer NOAC
Classe B = 7-9 pontos: 12 Varfarina; 22 — NOAC com cautela
Classe C = 10-15 pontos: Somente Varfarina, nenhum NOAC

No caso concreto, ndo foram apresentadas informacdes (elementos
técnicos) que permitam calcular os escores de risco (CHA2DS2-VASc) e
HAS-BLED e que possibilitem estabelecer a classificacdo Child-Turcotte-
Pugh do paciente, escores esses essenciais para se avaliar o risco beneficio
da indicacdo de anticoagulacdo profilatica continua de eventos

tromboembdlicos para o paciente/requerente.
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Ndo foram identificados motivos de natureza médica de

contraindicacdo ao uso da Varfarina disponivel no SUS, e/ou de

imprescindibilidade de uso especifico dos medicamentos requeridos para a

finalidade profilatico-terapéutica pretendida.
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