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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 0351/2022
Rio de Janeiro, 03 de marg¢o de 2022.

Processo n° 0034526-20.2016.8.19.0004,
ajuizado por | l,
representada por | |.

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informacGes técnicas da 82
Vara Civel da Comarca de Sdo Gongalo do Estado do Rio de Janeiro quanto ao
medicamento Rivaroxabana 15mg e ao insumo fraldas descartaveis G.

| - RELATORIO

1. Para elaboragdo deste Parecer Técnico foram analisados os documentos
médicos da Secretaria Municipal de Saide de Sdo Gongalo, (fls. 593 e 594) emitidos em 21
de outubro de 2021, pela médica | |, Trata-se de Autora portadora de
fibrilagdo atrial cronica. Encontra-se em uso de Rivaroxabana 15mg na posologia de 1
comprimido ao dia, e fraldas geriatricas. Foram informadas as seguintes Classificacfes
Internacionais de Doencgas (CID-10): 149 - Outras arritmias cardiacas e 148 - Flutter e
Fibrilacdo Atrial.

11- ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidacdo 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 Atengdo 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 Basico da
Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio de Janeiro.

7. A Portaria de Consolidagcdo n° 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
contém as diretrizes para a organizacio da Atencio a Sadde no ambito do Sistema Unico de
Saude (SUS) visando superar a fragmentacdo da atencdo e da gestdo nas Regides de Saude e
aperfeigoar o funcionamento politico-institucional do SUS com vistas a assegurar ao usuario
0 conjunto de acdes e servigos que necessita com efetividade e eficiéncia.

8. A Portaria de Consolidagdo n°® 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
publica a Relacdo Nacional de Acbes e Servicos de Salude (RENASES) no ambito do
Sistema Unico de Satde (SUS) e d4 outras providéncias.

9. A Deliberagdo 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.

10. A Portaria n° 007 de 25 de janeiro de 2018 da Secretaria Municipal de Salde
da Cidade de Sdo Gongcalo disp6e sobre a relacdo dos medicamentos que fardo parte da grade
de medicamentos da rede de atencdo basica, os quais deverao estar disponiveis nas Unidades
Basicas de Salde, a saber, a REMUME — Séo Gongalo.

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 contracdo, ndo gerando sistole atrial. E a arritmia cardiaca sustentada mais
frequente. Sua prevaléncia aumenta com a idade e frequentemente esta associada a doengas
estruturais cardiacas, trazendo prejuizos hemodindmicos e complica¢fes tromboembdlicas
com grandes implicagbes 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 estd associada a aumento do risco de acidente vascular
encefalico, insuficiéncia cardiaca e mortalidade total. A atual classificacdo proposta para a
doenca é: inicial, paroxistica, persistente e permanente?.

DO PLEITO

1. A Rivaroxabana é indicada para prevencao de acidente vascular cerebral e
embolia sistémica em pacientes adultos com fibrilagdo atrial ndo-valvular que apresente um
ou mais fatores de risco, como insuficiéncia cardiaca congestiva, hipertensdo, 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 prevencdo de trombose

! 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: 03 mar. 2022.
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venosa profunda (TVP) e embolia pulmonar (EP) recorrentes ap6s trombose venosa
profunda aguda, em adultos; para o tratamento de embolia pulmonar (EP) e prevencdo de
embolia pulmonar (EP) e trombose venosa profunda (TVP) recorrentes, em adultos?.

2. Sao considerados produtos absorventes descartaveis de uso externo os
artigos destinados ao asseio corporal, aplicados diretamente sobre a pele, com a finalidade de
absorver ou reter excregdes e secre¢des organicas, tais como urina, fezes, leite materno e as
excrecOes de natureza menstrual e intermenstrual. Estdo compreendidos nesse grupo os
absorventes higiénicos de uso externo, as fraldas infantis, as fraldas para adultos e os
absorventes de leite materno®.

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que o medicamento Rivaroxabana 15mg possui indicacéo
descrita em bula? para a prevencdo de acidente vascular cerebral e embolia sistémica em
pacientes adultos com fibrilacdo atrial ndo-valvar que apresente um ou mais fatores de
risco®. Em laudo médico acostado aos autos (fl. 593), o quadro clinico foi descrito apenas
como fibrilagdo atrial crénica, situacdo que pode apresentar origem valvar ou nao-
valvar.

2. 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
nao-valvar.

4. Quanto a disponibilizagio no éambito do SUS, informa-se que a
Rivaroxabana 15mg foi padronizado, conforme REMUME-SAO GONGCALO, para uso
hospitalar, somente para pacientes internados nas unidades préprias da rede municipal de
satde do referido municipio, de acordo com o perfil assistencial destas unidades. Nao
estando, portanto, disponivel para dispensacdo ambulatorial, caso da Requerente.

5. Acrescenta-se que a Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no
SUS (CONITEC) decidiu pela ndo incorporacdo no SUS do medicamento Rivaroxabana
para a prevencdo de acidente vascular cerebral em pacientes com fibrilagdo atrial, pois as
evidéncias atualmente disponiveis sobre eficacia e seguranca dos novos anticoagulantes orais
(como a rivaroxabana), para prevencao de AVC isquémico sdo baseadas em ensaios clinicos
fase 111 de ndo inferioridade a terapéutica padronizada (Varfarina)*.

6. Quanto ao insumo fralda geridtrica, informa-se que ndo consta em
documento médico o motivo da indicacdo da fralda para a Autora. Assim, sugere-se a
emissdo de laudo médico atualizado, legivel, com identificagdo compreensivel do
profissional prescritor, elucidando o quadro clinico apresentado pela Autora para qual a
fralda geriatrica foi prescrita. A fralda descartavel ndo estd padronizada em nenhuma
lista para dispensac¢do no SUS no &mbito do municipio de Sdo Gongalo e do estado do Rio de

2 Bula do medicamento Rivaroxabana (Xarelto®) por Bayer S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351040441200851/?nomeProduto=XARELTO>. Acesso em: 03 mar. 2022.
3 ANVISA. Portaria n° 1.480, de 31 de dezembro de 1990. Fraldas descartaveis. Disponivel em:
<http://www.cvs.saude.sp.gov.br/zip/U_PT-MS-1480_311290.pdf>. Acesso em: 04 mar. 2022.

4 http://conitec.gov.br/images/Relatorios/2016/Relatrio_Anticoagulantes_final.pdf
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Janeiro.

7. O medicamento pleiteado Rivaroxabana 15mg possui registro ativo junto a
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA3 Ja quanto ao insumo fraldas
geriatricas descartaveis, informa-se que se trata de produto dispensado de registro na
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria - ANVISA®.

E o parecer.

A 8 Vara Civel da Comarca de S3o Gongalo do Estado do Rio de
Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

GLEICE GOMES T. RIBEIRO CARLA BRASIL XISTO
Farmacéutica Enfermeira
CRE-RJ 13.253 COREN/R] 70911
Matr: 5508-7 Mat.8535-7-

VANESSA DA SILVA GOMES
Farmacéutica
CRF- RJ 11538
Mat.4.918.044-1

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
ID. 436.475-02

5 ANVISA. Portaria n° 1.480, de 31 de dezembro de 1990. Fraldas descartaveis. Disponivel em:
<http://www.cvs.saude.sp.gov.br/zip/U_PT-MS-1480_311290.pdf>. Acesso em: 04 mar. 2022
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