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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 1055/2022

Rio de Janeiro, 24 de maio de 2022.

Processo n° 0038276-29.2022.8.19.0001,
ajuizado por| | .

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

| - RELATORIO
1. De acordo com laudo médico da Clinica da Familia Nelio de Oliveira AP 10
— SUS (fl. 22), emitido em 08 de setembro de 2021 por | |, 0 Autor, em

situacdo de rua, com quadro de trombose venosa profunda (TVP), foi internado por cerca
de 20 dias em unidade de urgéncia/emergéncia em 2021. Apos alta, foi indicado o uso de
Rivaroxabana (Xarelto®). Também é hipertenso e faz uso de Losartana 50mg. A
Classificacdo Internacional de Doencas (CID-10) para as patologias do Autor: 182.8 —
Embolia e trombose de outras veias especificadas e 110 — hipertensdo (essencial)
primaria.

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 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.

8. A Resolucdo 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 0s
Componentes Basico, Hospitalar, Estratégico e Basico e Hospitalar, a saber, Relagdo
Municipal de Medicamentos Essenciais no ambito do Municipio do Rio de Janeiro
(REMUME-RIO), em consonancia com as legisla¢des supramencionadas.

DO QUADRO CLINICO

1 A Trombose pode ser genericamente definida como a formacdo de um
coagulo na circulacdo, que resulta na obstrucdo do fluxo de sangue para alguma parte do
corpo. As tromboses podem ser venosas ou arteriais, de acordo com a parte da circulacdo
gue atingem. As tromboses arteriais sdo aquelas que ocorrem na circulacdo arterial, que
transporta 0 sangue oxigenado nos pulmdes para os tecidos. Ja as tromboses venosas
comprometem a parte da circulacdo (veias) que transporta 0 sangue que ja deixou 0 oxigénio
nos tecidos, de volta para os pulmdes para um novo ciclo de oxigenacao®.

DO PLEITO

1. Rivaroxabana (Xarelto®) é um inibidor direto altamente seletivo do fator
Xa com biodisponibilidade oral. Esta indicado para o tratamento de embolia pulmonar e
prevencdo de embolia pulmonar e trombose venosa profunda recorrente em adultos. A dose
recomendada para o tratamento inicial de trombose venosa profunda (TVP) e embolia
pulmonar (EP) agudos é de 15 mg duas vezes ao dia para as trés primeiras semanas, seguido
por 20 mg uma vez ao dia para a continuagdo do tratamento e para a prevencdo da TVP e de
EP recorrentes?.

111 - CONCLUSAO

1. Em consulta ao banco de dados da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(Anvisa) observa-se que o medicamento Rivaroxabana (Xarelto®) possui as apresentacoes
de 10mg, 15mg e 20mg (comprimido). Assim, ndo ha informacdes em documento médico
apensado aos autos acerca da dose e esquema posologico desejado no tratamento do Autor.

! Unicamp. Tromboses Venosas e Arteriais. Disponivel em: <https://www.hemocentro.unicamp.br/doencas-de-
sangue/tromboses-venenosas-e-arteriais/>. Acesso em: 24 mai. 2022.

2 Bula do medicamento Rivaroxabana (Xarelto®) por Bayer S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=xarelto>. Acesso em: 24 mai. 2022.
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2. Informa-se que o medicamento Rivaroxabana (Xarelto®) estd indicado®
para o tratamento e prevencao da TVP.

3. Quanto a disponibilizacdo no ambito do SUS, informa-se que o
medicamento Rivaroxabana, nas doses de 10mg, 15mg e 20mg, sdo fornecidos pela
Secretaria Municipal de Satde do Rio de Janeiro (SMS/RJ) apenas aos pacientes internados
(em tratamento hospitalar), ndo estando disponivel para liberacdo ambulatorial, caso do
Autor.

4. O medicamento Rivaroxabana (Xarelto®) ndo foi avaliado pela Comissdo
Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS (CONITEC) para o tratamento da
trombose venosa profunda.

5. Cabe ressaltar que, a principal vantagem de anticoagulantes, como o
Rivaroxabana, é que ndo ha necessidade de monitorizacdo dos pardmetros de coagulagéo ou
ajuste de dose durante o tratamento, ao contrario dos antagonistas de vitamina K, como a
Varfarina (padronizada pelo SUS). Apesar de n&o necessitar de exames de monitoramento de
doses, a_Rivaroxabana (Xarelto®) expde os usuarios a risco de complicacdo hemorragica
semelhante ao que acontece com 0 uso de Varfarina. E como o risco de complicacdes
hemorragicas é semelhante para 0s dois medicamentos, pacientes que ndo sdo acompanhados
com exames estdo mais expostos ao atraso no diagndstico de complicagcbes hemorrégicas.
Portanto, ndo realizar exames de controle pode ser um risco e ndo um beneficio para o

paciente®34,

6. Em alternativa, a SMS/RJ, por meio da Atencdo Baésica, fornece o
medicamento anticoagulante Varfarina 5mg.

7. Apbs feitos o0s esclarecimentos, este Nuacleo realiza as seguintes
considerac0es:

e Considerando o relato médico em laudo a folha 22 (datado de 09/2021), verifica-se
que o Autor ja vinha em uso de Varfarina, realizando a titulacdo (ajuste de dose)
baseada nos exames realizados na unidade basica de salde que o acompanha.
Portanto, ndo h& informacdes de efeitos adversos ou intolerancia ou auséncia de
resposta a0 medicamento em questdo que justifique a introducdo do pleito néo
padronizado.

e Caso 0 medicamento padronizado Varfarina ndo esteja mais indicado ao Autor, novo
laudo devera esclarecer os motivos da contraindicagdo bem como especificar dose e
esquema terapéutico do pleito Rivaroxabana.

8. Informa-se que o pleito Rivaroxabana (Xarelto®) possui registro ativo na
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

E o parecer.

3 SILVESTRE, L., et al. Novos anticoagulantes orais no tromboembolismo venoso e fibrilagéo auricular. Angiologia Cirurgia
Vascular, v.8, n.1, p.6-11, 2012. Disponivel em: < http://www.scielo.mec.pt/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S1646-
706X2012000100001>. Acesso em: 24 mai. 2022.

4 Ntcleo de Avaliagdo de Tecnologias em Satide — Hospital das Clinicas da Universidade Federal de Minas Gerais. Disponivel
em: <http://www.cnj.jus.br/files/conteudo/destaques/arquivo/2015/04/0825f1460a96c5f3dcccdbc889d1f4a3.pdf >. Acesso em:
24 mai. 2022.
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Ao 2° Juizado Especial Fazendario da Comarca da Capital do Estado do
Rio de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

LEOPOLDO JOSE DE OLIVEIRA NETO ALINE PEREIRA DA SILVA

Farmacéutico Farmacéutica
CRF-RJ 15023 CRF- RJ 13065
1D.5003221-6 ID. 4.391.364-4

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