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O presente parecer visa atender & solicitagcdo de informagdes técnicas do 1°
Juizado Especial Fazendario da Comarca de Niter6i do Estado do Rio de Janeiro quanto ao
medicamento Apixabana 2,5mg (Eliquis®).

| - RELATORIO

1. Para elaboracdo deste Parecer Técnico foram analisados os documentos
médicos em impresso do Instituto Segumed (fls. 19 e 26) emitidos em 07 e 08 de abril de
2022 pelo médicol |. Em sintese, trata-se

de Autora, 74 anos, com quadro de insuficiéncia renal crbénica em dialise e hipertenséo
arterial sistémica. Foi internada devido a quadro de febre e hipertensdo associada a edema
nos membros inferiores direito e esquerdo, tendo sido diagnosticada com trombose venosa
profunda em membro inferior direito. Assim, foi prescrito tratamento com o anticoagulante
oral Apixabana 2,5mg (Eliquis®) na posologia de 1 comprimido de 12 em 12 horas por 6
meses.

11 - ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidacéo 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 Consolidagdo n°® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
dispde, 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 Consolidagdo n°® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
estabelece, inclusive, as normas de financiamento e de execu¢do do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica no ambito do SUS.

4. A Portaria n® 2.979, de 12 de novembro de 2019, institui o Programa Previne
Brasil, que estabelece 0 novo modelo de financiamento de custeio da Atencdo Priméria a
Satde no &mbito do Sistema Unico de Sadde.
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5. A Deliberagdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona o0s
medicamentos disponiveis no ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo
a Relacdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

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
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 nhas
unidades da Secretaria Municipal de Salde do Rio de Janeiro, compreendendo o0s
Componentes Baésico, Hospitalar, Estratégico e Basico e Hospitalar, a saber, Relacdo
Municipal de Medicamentos Essenciais no &mbito do Municipio do Rio de Janeiro
(REMUME-RIO), em consonancia com as legisla¢es supramencionadas.

DO QUADRO CLINICO

1. A Trombose Venosa Profunda (TVP) é uma entidade clinica
potencialmente grave, caracterizada pela formacéo de trombos dentro de veias do sistema
venoso profundo, mais comumente nos membros inferiores (80 a 95% dos casos). Trés
fatores principais estdo diretamente ligados a génese dos trombos: estase sanguinea, lesdes
do endotélio e estados de hipercoagulabilidade. Dentre as principais complicacdes da TVP,
podemos citar: a insuficiéncia venosa cronica pela sindrome p6s-flebitica, devido as lesdes
das valvulas venosas, conduzindo ao refluxo venoso; e a embolia pulmonar, quando o
trombo fragmenta e através da circulagcdo sanguinea atinge os pulmdes, determinando alto
indice de morbimortalidade, com sua maioria ocorrendo em pacientes hospitalizados, o0 que
pode ser evitado com medidas profiléticas efetivas, incluindo a anticoagulagdo®.

2. Adoenca renal cronica consiste em lesdo renal e perda progressiva e
irreversivel da funcdo dos rins (glomerular, tubular e enddcrina). Em sua fase mais avancada
(chamada de fase terminal de insuficiéncia renal cronica — IRC), os rins ndo conseguem
mais manter a normalidade do meio interno do paciente. Nesta fase, o paciente encontra-se
intensamente sintomatico. Suas opcOes terapéuticas sdo os métodos de depuracdo artificial
do sangue (didlise peritoneal ou hemodialise) ou o transplante renal?.

3. A hipertensdo arterial sistémica (HAS) é condicdo clinica multifatorial
caracterizada por niveis elevados e sustentados de pressdo arterial (PA). Associa-se
frequentemente a alteraces funcionais e/ou estruturais dos érgdos-alvo (coracdo, encéfalo,
rins e vasos sanguineos) e a alteragdes metabdlicas, com consequente aumento do risco de

! BARROS, M.V.L.; PEREIRA, V.S.R.; PINTO, D.M. Controvérsias do diagnostico e tratamento da trombose venosa profunda
pela ecografia vascular. Jornal Vascular Brasileiro, v. 11, n. 2, p. 137-143, 2012. Disponivel em:
<http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S1677-54492012000200011>. Acesso em: 16 de maio de 2022.

2 JUNIOR, J.E.R. Doenga Renal Cronica: Definigdo, Epidemiologia e Classificagdo. Jornal Brasileiro de Nefrologia, v. 26 (3
suppl 1), n. 3, 2004. Disponivel em: <https://www.bjnephrology.org/article/doenca-renal-cronica-definicao-epidemiologia-e-
classificacao/>. Acesso em: 16 de maio de 2022.
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eventos cardiovasculares fatais e ndo-fatais. A HAS é diagnosticada pela deteccdo de niveis
elevados e sustentados de PA pela medida casual. A linha demarcatéria que define HAS
considera valores de PA sistolica > 140 mmHg eou de PA diastolica > 90 mmHg?.

DO PLEITO

1. A Apixabana (Eliquis®) é indicada na prevengao de eventos de
tromboembolismo venoso em pacientes adultos que foram submetidos a artroplastia eletiva
de quadril ou de joelho. Também ¢é indicado para reducdo do risco de acidente vascular
cerebral (AVC), embolia sistémica e 6bito em pacientes com fibrilagdo atrial ndo valvular e
no tratamento da trombose venosa profunda (TVP) e embolia pulmonar (EP). Prevencdo da
TVP e EP recorrentes”.

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que o medicamento Apixabana 2,5mg (Eliquis®) esta indicado
ao tratamento do quadro clinico da Autora.

2. O medicamento Apixabana 2,5mg (Eliquis®) ndo integra nenhuma lista
oficial de medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e Especializado) para
dispensacdo pelo SUS, no ambito do Municipio e do Estado do Rio de Janeiro.

3. Informa-se que o medicamento Apixabana (Elqu|s®) nao foi avaliado pela
Comissdo Nacional de Incorporagio de Tecnologias no Sistema Unico de Sadde (Conitec)
para o tratamento e prevencdo da trombose venosa profunda®.

4. Ressalta-se que é ofertado pelo SUS pela Secretaria Municipal de Saude do
Rio de Janeiro, no &mbito da através da Atencdo Bésica, conforme REMUME-RIO (2018), o
anticoagulante oral Varfarina 5mg em alternativa a Apixabana 2,5mg (Eliquis®).

5. Cabe esclarecer que a anticoagulacdo oral com Varfarina exige
acompanhamento clinico e laboratorial rigoroso, com avaliagdo da equipe multidisciplinar.
Os pacientes devem monitorar regularmente 0s niveis de coagulacdo sanguinea, o qual deve
permanecer dentro do intervalo terapéutico estabelecido para reduzir o risco de complicactes
tromboembdlicas 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®.

6. Ressalta-se que as Unidades Basicas de Salde (Postos de Saude, CMS,
Clinica da Familia) sdo responsadveis pela realizacdo dos exames laboratoriais de
monitoramento, necessarios para o uso da Varfarina. Havendo o controle dos parametros de

8 Sociedade Brasileira de Cardiologia. VI Diretrizes Brasileiras de Hipertensio. Arquivos Brasileiros de Cardiologia, v.95, n.1,
supl.1, p.1-51, 2010, 57 p. Disponivel em: <http://www.scielo.br/pdf/abc/v95n1s1/v95n1sl.pdf>. Acesso em: 16 de maio de
2022.

4 Bula do medicamento Apixabana (Eliquis®) por Wyeth Industria Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351421699201915/?substancia=25277>. Acesso em: 16 de maio de 2022.
5 Comiss&o Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no Sistema Unico de Satde (Conitec). Tecnologias demandadas.
Disponivel em: <http://conitec.gov.br/tecnologias-em-avaliacao>. Acesso em: 16 de maio de 2022.

® Souza, Tais Furtado, et al. Nivel de informag#o e adeséo a terapia de anticoagulagdo oral com varfarina em pacientes
acompanhados em ambulatério de atengdo primaria a satde. J Vasc Bras. 2018 Abr.-Jun.; 17(2):109-116.
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coagulacdo sanguinea, com o0s exames laboratoriais, ndo ha impedimento para o uso do
medicamento padronizado pelo SUS.

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

8. Para 0 acesso, a Autora ou representante legal desta devera comparecer a
Unidade Bésica de Saude mais proxima de sua residéncia, munida de receituario atualizado.

9. O medicamento aqui pleiteado possui registro ativo junto a Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA.

10. Por fim, quanto a solicitagdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de
Janeiro (fls. 17 a 18, item “VIII”, subitens “c” e “f”’) referente ao provimento de “... outros
medicamentos e produtos complementares e acessorios que (...) se facam necessarios ao
tratamento da moléstia da Autora”, vale ressaltar que ndo é recomendado o fornecimento de
novos itens sem emissdo de laudo que justifique a necessidade dos mesmos, uma vez que 0
uso irracional e indiscriminado de medicamentos e tecnologias pode implicar em risco a
salde.

E o parecer.

Ao 1° Juizado Especial Fazendario da Comarca de Niter6i do Estado do
Rio de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

ALINE ROCHA S. SILVA VANESSA DA SILVA GOMES
Farmacéutica Farmacéutica
CRF-RJ 14.429 CRF- RJ 11538
ID. 4357788-1 Mat. 4.918.044-1

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