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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 0224/2022

Rio de Janeiro, 15 de fevereiro de 2022.

Processo n° 0000234-31.2022.8.19.0058,
ajuizado por | | .

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informac@es técnicas da 22
Vara Civel da Comarca de Saquarema do Estado do Rio de Janeiro quanto aos
medicamentos Rivaroxabana 20mg (Xarelto®), Espironolactona 25mg (Aldactone®),
Carvedilol 12,5mg e Diosmina 900mg + Hesperidina 100mg (Perivasc®).

| - RELATORIO

1. Para elaboracdo deste Parecer Técnico foi analisado o laudo médico padrdo
para pleito judicial de medicamentos (fls. 25 a 27) emitido em 07 de dezembro de 2021 pelo
médico | |, onde relata que a Autora com quadro de Insuficiéncia
cardiaca classe funcional Il (CID 10:150) e Fibrilagdo Atrial permanente (CID:148),
sendo prescrito Rivaroxabana 20mg (Xarelto®) — 01 comprimido ao dia, Espironolactona
25mg — 01 comprimido ao dia (Aldactone®), Carvedilol 12,5mg — 01 comprimido ao dia e
Diosmina 900mg + Hesperidina 100mg (Perivasc®) — 01 comprimido ao dia.

11 - ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagdo n® 2/GM/MS, de
28 de setembro de 2017 e na Resolucéo n° 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.

2. A Portaria de Consolidacdo n°® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
dispde, também, sobre a organizacdo da assisténcia farmacéutica em trés componentes:
Basico, Estratégico e Especializado. E, define as normas para o financiamento dos
componentes estratégico e especializado da assisténcia farmacéutica.

3. A Portaria de Consolidacdo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
estabelece, inclusive, as normas de financiamento e de execugcdo do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica no &mbito do SUS.

4, A Portaria n® 2.979, de 12 de novembro de 2019, institui o Programa Previne
Brasil, que estabelece o novo modelo de financiamento de custeio da Atencdo Priméria a
Satide no ambito do Sistema Unico de Satde.

5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona os
medicamentos disponiveis no ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo
a Relagéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).
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6. A Deliberacdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispde sobre as
normas de execucdo e financiamento do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica
(CBAF) no ambito do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 4°, estabelece o
Elenco Minimo Obrigatério de Medicamentos Essenciais do Componente Bésico da
Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio de Janeiro.

7. A Deliberacdo CIB-RJ n® 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a
Deliberacéo CIB n° 5.743 de 14 de marco de 2019, no que tange aos repasses de recursos da
Unido destinados ao Componente Basico da Assisténcia farmacéutica.

DO QUADRO CLINICO

1. A Fibrilacdo Atrial (FA) é uma arritmia supraventricular em que ocorre
uma completa desorganizacdo na atividade elétrica atrial, fazendo com que os atrios percam
sua capacidade de contragdo, ndo gerando sistole atrial. E a arritmia cardiaca sustentada mais
frequente. Sua prevaléncia aumenta com a idade e frequentemente esta associada a doencas
estruturais cardiacas, trazendo prejuizos hemodinamicos e complica¢fes tromboembdlicas
com grandes implicagcbes econdmicas e na morbimortalidade da populagdo. Existem
diferentes fatores de risco para FA, dentre eles 0 aumento da idade, a ocorréncia de diabetes,
hipertensdo e valvulopatias. A FA esta associada a aumento do risco de acidente vascular
encefalico, insuficiéncia cardiaca e mortalidade total. A atual classificagdo proposta para a
doenca é: inicial, paroxistica, persistente e permanente?.

2. A insuficiéncia cardiaca ou insuficiéncia cardiaca congestiva (ICC) é uma
sindrome clinica decorrente da disfuncdo do coragcdo em suprir as necessidades metabdlicas
teciduais de maneira adequada, ou sO realizando-as ap0s elevagdo das pressGes de
enchimento ventricular e atrial. Pode ser resultante da disfuncao sistolica e/ou diastélica ou
de ambas, comprometendo uma ou mais camaras cardiacas. Na disfuncdo sistélica
predomina a reducdo da contractilidade miocardica, podendo ser resultante de: leséo
miocéardica primaria ou sobrecargas de pressdo e de volume. Na disfuncdo diastolica
observamos distarbios do enchimento ventricular, devidos: a alteracdo do relaxamento, ou a
reducdo da complacéncia (por aumento da rigidez da camara) ou por interferéncia mecanica
no desempenho da funcéo ventricular na diastole?. A ICC pode ser determinada de acordo
com a fracdo de ejecdo (preservada, intermedidria e reduzida), a gravidade dos sintomas
(classifica¢do funcional da New York Heart Association — NYHA) e 0 tempo e progressdo
da doenca (diferentes estagios)®.

DO PLEITO

1. A Rivaroxabana (Xarelto®) é indicada para prevencdo de acidente vascular
cerebral e embolia sistémica em pacientes adultos com fibrilagcdo atrial ndo-valvular que
apresente um ou mais fatores de risco, como insuficiéncia cardiaca congestiva, hipertenséo,

! SOCIEDADE BRASILEIRA DE CARDIOLOGIA. Diretrizes Brasileiras de Fibrilagdo Atrial. Arquivos Brasileiros de
Cardiologia, 92(6 supl. 1): 1-39,2009. Disponivel em: <http://publicacoes.cardiol.br/consenso/2009/diretriz_fa_92supl01.pdf>.
Acesso em: 15 fev.2022.

2 Insuficiéncia Cardiaca: Definigdo. | Consenso Sobre Manuseio Terapéutico da Insuficiéncia Cardiaca — SOCERJ. Disponivel
em: <http://sociedades.cardiol.br/socerj/area-cientifica/insuficiencia.asp>. Acesso em: 15 fev.2022.

3 SOCIEDADE BRASILEIRA DE CARDIOLOGIA. Diretriz Brasileira de Insuficiéncia Cardiaca Cronica e Aguda. 2018.
Disponivel em: <http://publicacoes.cardiol.br/portal/abc/portugues/2018/v11103/pdf/11103021.pdf>. Acesso em: 15 fev.2022.
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75 anos de idade ou mais, diabetes mellitus, acidente vascular cerebral ou ataque isquémico
transitorio anteriores; para o tratamento de trombose venosa profunda (TVP) e prevencao de
trombose venosa profunda (TVP) e embolia pulmonar (EP) recorrentes apds trombose
venosa profunda aguda, em adultos; para o tratamento de embolia pulmonar (EP) e
prevengdo de embolia pulmonar (EP) e trombose venosa profunda (TVP) recorrentes, em
adultos®,

2. Espironolactona (Aldactone®) esta indicada nos seguintes casos: tratamento
da hipertensdo essencial; distirbios edematosos, tais como edema e ascite da insuficiéncia
cardiaca congestiva, cirrose hepética e sindrome nefrética; edema idiopatico; terapia auxiliar
na hipertensdo maligna; hipopotassemia quando outras medidas forem consideradas
imprdprias ou inadequadas; profilaxia da hipopotassemia e hipomagnesemia em pacientes
tomando diuréticos, ou quando outras medidas forem inadequadas ou impréprias e
diagnostico e tratamento do hiperaldosteronismo priméario e tratamento pré-operatério de
pacientes com hiperaldosteronismo primario®.

3. Carvedilol é um antagonista neuro-hormonal de acdo mdltipla, com
propriedades betablogueadoras ndo seletivas, alfabloqueadora e antioxidante. Carvedilol
reduz a resisténcia vascular periférica por vasodilatacdo mediada pelo bloqueio alfal e
suprime o sistema renina-angiotensina-aldosterona devido ao bloqueio beta. Indicado para o
tratamento da hipertensdo arterial, para o controle das crises de angina do peito e para o
tratamento de pacientes com insuficiéncia cardiaca congestiva estavel e sintomatica leve,
moderada e grave, de etiologia isquémica e néo isquémica®.

4. A associacdo medicamentosa Diosmina + Hesperidina (Perivasc®) exerce
uma acgdo sobre o sistema vascular de retorno diminuindo a distensibilidade venosa e
reduzindo a estase venosa, normaliza a permeabilidade capilar e reforca a resisténcia capilar,
aumenta a drenagem linfatica por diminuir a presséo intra-linfatica e aumentar o nimero de
linfaticos funcionais. E destinada ao tratamento das manifestaces da doenca venosa cronica,
funcional e organica dos membros inferiores, tais como: varizes e varicosidades, edema e
sensacdao de peso nas pernas, estados pré-ulcerosos, Ulceras varicosas e Ulceras de estase.
Também é indicada no tratamento dos sintomas funcionais relacionados & insuficiéncia
venosa do plexo hemorroidario’.

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que os medicamentos Espironolactona 25mg (aldactone®),
Carvedilol 12,5mg estdo indicados ao tratamento do quadro clinico da Autora.

2. Cabe esclarecer que o medicamento Rivaroxabana 20mg (Xarelto®) possui
indicacdo descrita em bula* para a prevencdo de acidente vascular cerebral e embolia
sisttmica em pacientes adultos com fibrilacdo atrial ndo-valvar que apresente um ou mais

4 Bula do medicamento Rivaroxabana (Xarelto®) por Bayer S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351040441200851/?nomeProduto=XARELTO>. Acesso em: 15 fev. 2022.
®Bula do medicamento Espironolactona (Aldactone®) por Laboratérios Pfizer Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351025995200402/?nomeProduto=aldactone>. Acesso em: 15 fev. 2022.

¢ Bula do medicamento Carvedilol (Ictus®) por BIOLAB SANUS Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/253510234490160/?substancia=1767>. Acesso em: 15 fev. 2022.

7 Bula do medicamento Diosmina + Hesperidina (Perivasc®) por Eurofarma Laboratérios S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351588903201238/?nomeProduto=perivasc>. Acesso em: 15 fev. 2022.
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fatores de risco®. Em documentos médicos acostados aos autos (fls. 25 a 27), o quadro
clinico foi descrito apenas como fibrilacdo atrial, situacdo gue pode apresentar origem
valvar ou ndo-valvar.

3. Assim, para uma inferéncia segura acerca da indicacdo do medicamento
pleiteado, sugere-se a emissdo de laudo médico descrevendo detalhadamente o quadro
clinico apresentado pela Autora, incluindo a origem de sua fibrilacdo atrial — valvar ou
ndo-valvar.

4. Em relagdo ao medicamento Diosmina 900mg + Hesperidina 100mg
(Perivasc®) cumpre informar que a descrigdo das patologias e comorbidades que acometem a
Autora, relatadas nos documentos médicos (fls. 25 a 27), ndo fornecem embasamento
clinico suficiente para a justificativa do seu uso no plano terapéutico. Sendo assim, para
uma inferéncia sequra acerca da indicacdo deste pleito, sugere-se a emissdo de laudo
médico, legivel, descrevendo as demais patologias e/ou comorbidades que estariam
relacionadas com o uso deste farmaco no tratamento da Autora.

5. No que tange a disponibilizagdo e pelo SUS, cumpre elucidar que ndo foi
localizada por esse Nucleo Técnico, a Relacdo Municipal de Medicamentos Essenciais do
Municipio de Saquarema e, por esse motivo, sera considerado o Elenco Minimo Obrigatério
de Medicamentos Essenciais do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica no Estado
do Rio de Janeiro de disponibilizacdo obrigatoria pelos municipios, conforme Deliberacéo
CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020. Isso posto, seguem as informagoes:

e Espironolactona 25mg e Carvedilol 12,5mg sdo padronizados no Elenco Minimo
Obrigatério de Medicamentos Essenciais do Componente Basico da Assisténcia
Farmacéutica no Estado do Rio de Janeiro, através da Deliberagdo CIB-RJ n° 6.059
de 09 de janeiro de 2020, cabendo assim, seu fornecimento pela Secretaria
Municipal de Saude de Saguarema, onde a Autora reside. Recomenda-se que a
Requerente ou seu representante legal compareca a Unidade Bésica de Saude mais
proxima de sua residéncia, para receber as informagbes pertinentes a
disponibilizacdo desses medicamentos

e Rivaroxabana 20mg (Xarelto®) e Diosmina 900mg + Hesperidina 100mg
(Perivasc®) - ndo_integram nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes
Basico, Estratégico e Especializado) para dispensacdo pelo SUS, no ambito do
Municipio de Saquarema e do Estado do Rio de Janeiro.

6. Ressalta-se que o medicamento Rivaroxabana foi submetido a anélise da
Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC, que deliberou por
ndo incorporar a referida tecnologia no &mbito do SUS para prevencéo de acidente vascular
cerebral em pacientes com fibrilacdo atrial cronica ndo valvar, visto que as evidéncias
cientificas disponiveis na literatura sobre a eficacia e seguranca do novo medicamento
(rivaroxabana) se resume a 3 ensaios clinicos randomizados duplo cego de nédo inferioridade
comparada a varfarina, sendo um ECR para cada um dos novos medicamentos. Todos s&o
estudos pivotais (que embasaram 0s registros de comercializacdo desses produtos), pois
comprovaram que 0s novos medicamentos s&o ndo inferiores a varfarina. Considerou-se que
ndo é viavel assumir eficacia superior a partir de um estudo de ndo inferioridade®.

8BRASIL. Ministério da Salde. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos. Departamento de Gestao e
Incorporagdo de Tecnologias em Sadde. Relatério de Recomendacéo da Comisséo Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no
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7. Os medicamentos aqui pleiteados possuem registro ativo junto a Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA.
8. Encontra-se padronizada pelo SUS a seguinte alternativa terapéutica:

Varfarina 5mg em alternativa ao medicamento Rivaroxabana 20mg (Xarelto®).

9. Cabe esclarecer que a anticoagulacdo oral com Varfarina exige
acompanhamento clinico e laboratorial rigoroso, com avaliagdo da equipe multidisciplinar.
Os pacientes devem monitorar regularmente os niveis de coagulacdo sanguinea, o qual deve
permanecer dentro do intervalo terapéutico estabelecido para reduzir o risco de complicagdes
tromboembolicas ou hemorrégicas. Informagdes sobre como utilizar o medicamento e sobre
a importancia de cumprir o tratamento sdo imprescindiveis para a adesdo do paciente ao
tratamento®.

10. Ressalta-se que as Unidades Bésicas de Salde (Postos de Salde, CMS,
Clinica da Familia) sdo responsaveis pela realizacdo dos exames laboratoriais de
monitoramento, necessarios para o uso da Varfarina. Havendo o controle dos parametros de
coagulacdo sanguinea, com 0s exames laboratoriais, ndo ha impedimento para 0 uso do
medicamento padronizado pelo SUS.

11. Considerando que néo foi informado o uso prévio, pela Autora, do
tratamento padronizado pelo SUS, sugere-se reavaliagdo médica para o uso do
medicamento disponibilizado.

12. Para o0 acesso, a Autora devera comparecer a Unidade Basica de Salde mais
préxima de sua residéncia, munida de receituério atualizado.

13. Por fim, quanto a solicitagdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de
Janeiro (fls. 10/11, item “5”, subitens “b” e “d”) referente ao provimento de “.. outros
medicamentos e produtos complementares e acessorios que (...) se facam necessarios ao
tratamento da moléstia da parte Autora”, vale ressaltar que ndo é recomendado o
fornecimento de novos itens sem emissao de laudo que justifique a necessidade dos mesmos,
uma vez gue o uso irracional e indiscriminado de medicamentos e tecnologias pode implicar
em risco a salde.

E o parecer.

A 22 Vara Civel da Comarca de Saquarema do Estado do Rio de Janeiro
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

MARIA FERNANDA DE ASSUNGAO ALINE PEREIRA DA SILVA FLAVIO AFONSO BADARO
BARROZO Farmacéutica Assessor-chefe
Farmacéutica CRF- RJ 13065 CRF-RJ 10.277
CRF-RJ 9554 ID. 4.391.364-4 ID. 436.475-02
ID. 50825259

SUS — CONITEC - Relatério 195. Fevereiro/2016 — Apixabana, rivoraxabana e dabigratana em pacientes com fibrilacdo atrial
ndo valvar. Disponivel em: <http://conitec.gov.br/images/Relatorios/2016/Relatrio_Anticoagulantes_final.pdf>. Acesso em: 15
fev. 2022.

9 Souza, Tais Furtado, et al. Nivel de informag&o e ades3o a terapia de anticoagulagdo oral com varfarina em pacientes
acompanhados em ambulatério de atencéo primaria a satde. J Vasc Bras. 2018 Abr.-Jun.; 17(2):109-116.
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