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O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas do 2°
Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro
quanto ao medicamento Rivaroxabana 20mg (Xarelto®).

| - RELATORIO

1. De acordo com os documentos médicos (fls. 33 a 35) datados de 08 de
marco de 2022 e do Laudo da Camara de resolucgdo de litigios de saude (fls. 37-41) datado de
22 de marco de 2022, ambos emitidos pelo médico | |, 0 Autor

com histéria de infarto, submetido a cirurgia de ponte de safena em junho de 2020. Sendo
prescrito uso continuo de Rivaroxabana 20mg (Xarelto®) — 01 comprimido a noite. O Autor
fez uso da &cido acetilsalicilico, porém ndo obteve o resultado desejado. Pretende-se com o
uso da referida medicacdo a prevencdo de eventos aterotrombdticos (AVC, IAM) em
pacientes adultos com doenga arterial coronariana sintomaticos com alto risco de eventos
isquémicos. Foi citada a seguinte Classificagdo Internacional de Doengas (C1D10): 125.8 —
Outras formas de doenca isquémica crénica do coracéo.

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 Resolugdo 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,
dispbe, também, sobre a organizagdo da assisténcia farmacéutica em trés componentes:
Bésico, 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 execugdo do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica no &mbito do SUS.
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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
Satde no ambito do Sistema Unico de Sadde.

5. A Deliberagdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona os
medicamentos disponiveis no &mbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo
a Relacdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Delibera¢do CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispbe sobre as
normas de execugdo e financiamento do Componente Bésico 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 Deliberagdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a
Deliberacdo CIB n° 5.743 de 14 de margo de 2019, no que tange aos repasses de recursos da
Unido destinados ao Componente Basico da Assisténcia farmacéutica.

8. A Resolugdo SMS n° 3733 de 14 de junho de 2018, definiu o elenco de
medicamentos, saneantes, antissépticos, vacinas e insumos padronizados para uso nas
unidades da Secretaria Municipal de Salde do Rio de Janeiro, compreendendo os
Componentes Baésico, Hospitalar, Estratégico e Basico e Hospitalar, a saber, Relacdo
Municipal de Medicamentos Essenciais no ambito do Municipio do Rio de Janeiro
(REMUME-RIO), em consonancia com as legisla¢es supramencionadas

DO QUADRO CLINICO

1. O Infarto Agudo do Miocardio (IAM) constitui a morte de cardiomidcitos
(células musculares cardiacas) causada por isquemia prolongada. Em geral, essa isquemia é
causada por trombose e/ou vasoespasmo das coronarias sobre uma placa aterosclerética. A
apresentacdo tipica é caracterizada por dor precordial em aperto a esquerda, irradiada para o
membro superior esquerdo, de grande intensidade e prolongada (maior do que 20 minutos),
que ndo melhora ou apenas tem alivio parcial com repouso ou nitratos sublinguais. Em
pacientes diabéticos, idosos ou no periodo pdés-operat6rio, o infarto pode ocorrer na auséncia
de dor, mas com nauseas, mal-estar, dispneia, taquicardia ou até confusdo mental®. A maioria
dos casos de IAM ¢é causada pela oclusdo de um ramo coronariano principal. A obstrucédo e
consequente reducdo do fluxo sanguineo coronariano se devem comumente a ruptura fisica
de uma placa aterosclerética com subsequente formacédo de um trombo oclusivo?.

DO PLEITO

1. Rivaroxabana (Xarelto®) é um inibidor direto altamente seletivo do fator
Xa com biodisponibilidade oral. Na concentragdo de 20mg, esta indicado para prevencgéo de

PESARO, A.E.P.; SERRANO JR., C. V.; NICOLAU, J. C. Infarto agudo do miocardio — sindrome coronariana aguda com
supradesnivel do segmento ST. Revista da Associacdo Médica Brasileira, v.50, n.2, p.214-220, Sdo Paulo, 2004. Disponivel em:
<http://www.scielo.br/pdf/ramb/v50n2/20786.pdf>. Acesso em: 30 mar.2022

2BRASIL. Ministério da Sadde. Linha do cuidado do infarto agudo do miocérdio na rede de atengdo as urgéncias. Disponivel
em: <https://www.ribeiraopreto.sp.gov.br/ssaude/pdf/linha_cuidado_iam.pdf>. Acesso em: 30 mar.2022.
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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 venosa profunda (TVP) e embolia pulmonar (EP)
recorrentes apOs trombose venosa profunda aguda, em adultos; e para o tratamento de
embolia pulmonar (EP) e prevencao de embolia pulmonar (EP) e trombose venosa profunda
(TVP) recorrentes, em adultos®.

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que o medicamento Rivaroxabana na dose 2,5mg possui
indicacdo em bula® para prevencédo de eventos aterotromboticos (acidente vascular cerebral,
infarto do miocérdio e morte cardiovascular) em pacientes adultos com doenca arterial
coronariana (DAC) ou doenca arterial periférica (DAP) sintomatica em alto risco de eventos
isquémicos — quadro clinico que acomete o Autor.

2. Entretanto, na dose pleiteada de 20 mg possui indicacdo clinica para
prevencdo de acidente vascular cerebral e embolia sistémica em pacientes adultos com
fibrilacdo 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 transitério anteriores e trombose venosa profunda
(TVP) e prevencdo de trombose venosa profunda (TVP) e embolia pulmonar (EP)3. Isto
posto, tendo em vista que a dose pleiteada diverge da indicagdo em bula, ndo é possivel fazer
uma inferéncia segura acerca da indicacdo desse medicamento em seu tratamento.

3. Quanto a disponibilizagdo no &mbito do SUS, informa-se que Rivaroxabana
20mg (Xarelto®) pode ser utilizado tanto em nivel ambulatorial (domiciliar) como hospitalar.
Contudo, a Secretaria Municipal de Saude do Rio de Janeiro, por meio da REMUME-RIO
2018, disponibiliza este medicamento em nivel hospitalar, somente para pacientes
internados nas unidades proprias da rede municipal de satde deste municipio, conforme o
perfil assistencial das mesmas. Portanto, o fornecimento do medicamento Rivaroxabana
(Xarelto®) para pacientes ambulatoriais, pela via administrativa, é invidvel, como no
caso da Requerente.

4. Dessa forma, informa-se que a Rivaroxabana (Xarelto®) ndo_integra
nenhuma lista oficial de medicamentos (Componente Basico, Estratégico e Especializado)
dispensados pelo SUS, no ambito do municipio e do Estado do Rio de Janeiro.

5. O medicamento aqui pleiteado possui registro ativo na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria — ANVISA.
6. Quanto a solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro (fls.

¢

25/26, item “VII”, subitens “b” e “f’) referente ao provimento de “..bem como outros
medicamentos, produtos complementares e acessérios que se facam necessarios ao
tratamento da moléstia da parte autora...”, vale ressaltar que ndo é recomendado o

3 Bula do medicamento Rivaroxabana (Xarelto®) por Bayer HealthCare Pharmaceuticals. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351040441200851/?nomeProduto=xarelto>. Acesso em: 30 mar.2022.
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fornecimento de novos itens sem emissdo de laudo que justifique a necessidade destes, uma
vez que o uso irracional e indiscriminado de tecnologias pode implicar em risco a salde.

E o parecer.

Ao 2° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do
Estado do Rio de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

MARIA FERNANDA DE ASSUNQAO ALINE PEREIRA DA SILVA
BARROZO Farmacéutica
Farmacéutica CRF- RJ 13065
CRF-RJ 9554 ID. 4.391.364-4
1D.5082525-9

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