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O presente parecer visa atender a solicitagdo de informagdes técnicas da 22 Vara
Civel da Comarca de Queimados do Estado do Rio de Janeiro quanto aos medicamentos
Espirolactona 25mg, Rivaroxabana 15mg (Xarelto®), Bisoprolol 10mg (Concor®), Nifedipino
40mg (Loncord®), Valsartana 320mg + Hidroclorotiazida 12,5mg (Diovan HCT®) e Diosmina
450mg + Hesperidina 50mg (Diosmin®).

| - RELATORIO

1. Acostado as folhas 68 a 73, encontra-se 0 PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS
N° 1867/2020, emitido em 17 de setembro de 2020, com as informagdes referentes aos
medicamentos pleiteados. Ressalta-se que no teor conclusivo deste parecer foram feitas algumas
observacdes por este Ndcleo.

2. Para execucdo deste Parecer Técnico foram considerados os documentos médicos
da Secretaria de Salde de Queimados (fls.184 e 188), emitidos em 21 de julho de 2021
por | | no qual foi relatado que a Autora é portador de fibrilacdo atrial

valvar, insuficiéncia venosa e renal crénica, necessitando dos medicamentos pleiteados conforme
prescricao.

11- ANALISE
DA LEGISLACAOQ/ DO PLEITO/DO QUADRO CLINICO

1. Conforme abordado no PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 1867/2020,
emitido em 17 de setembro de 2020, (fls. 68 a 73).

111 - CONCLUSAO

1. Destaca-se que no teor conclusivo do parecer supramencionado, itens 3 e 4,
sugeriu-se a emissdo de novo documento médico descrevendo detalhadamente o quadro clinico
apresentado pelo Requerente, incluindo a origem de sua fibrilac&o atrial: valvular ou néo valvular,
uma vez gue o medicamento pleiteado Rivaroxabana 15mg possui indicacdo em bula apenas para
adultos com fibrilagéo atrial ndo-valvular.

2. Nesse sentido, foi acostado novo documento medico (fls. 184 e 188) no qual, em
sintese, foi informado que a Autora apresenta fibrilacdo atrial valvular. Por conseguinte, ndo ha
indicacdo em bula do referido medicamento para a condicao clinica da Autora.
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3. Os estudos de seguranca ROCKET AF!, que compara Rivaroxabana a varfarina e
aos estudos ARISTOTLE?, da Apixabana e RE-LY3da Dabigatrana, que validam o uso dos novos
anticoagulantes orais na fibrilacao atrial, excluem em seus protocolos pacientes com protese valvar
com necessidade do uso crénico de anticoagulantes. Desta forma as recomendacgdes da Sociedade
Brasileira de Cardiologia, na Diretrizes Brasileiras de Fibrilagdo Atrial®, e Diretrizes Brasileiras de
antiagregantes plaquetarias e anticoagulantes®, baseados nas diretrizes internacionais, recomendam
0 uso da Rivaroxabana apenas na fibrilagdo atrial ndo valvar. As Diretrizes Brasileiras de
Fibrilacdo Atrial preconizam o uso de antagonista da vitamina K (Varfarina) nos casos como o da
Autora, fibrilagéo atrial em pacientes com valvulopatia.

4. Acrescenta-se que a Rivaroxabana ndo foi avaliada pela Comissdo Nacional de
Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC — para prevencao de evento tromboembélico em
pacientes com fibrilac&o atrial e valvulopatia associada’®.

5. Quanto as alternativas terapéuticas sugeridas por este Nucleo, cumpre informar que
em novo documento médico, foi reiterado o uso dos medicamentos pleiteados e ndo padronizados,
no entanto, ndo houve mengdo dos motivos da impossibilidade de uso dos medicamentos
padronizados no SUS.

6. Por fim, cabe esclarecer que as demais informacGes consideradas pertinentes ja
foram devidamente abordadas no Parecer anterior.

E o parecer.

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