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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 1770/2022

Rio de Janeiro, 05 de agosto de 2022.

Processo n° 0800519-55.2022.8.19.0069,
ajuizado por | |

) O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas da
Vara Unica da Comarca de Iguaba Grande do Estado do Rio de Janeiro quanto ao
medicamento Rivaroxabana 15mg (Xarelto®).

| - RELATORIO

1. Para a elaboracdo deste parecer técnico, foram considerados 0s documentos
do Formulario Laudo Médico Padrdo para Pleito Judicial de Medicamentos da Defensoria
Publica e receituério proprio (Num. 22220758 - Pags. 1 a 3), emitidos em 16 e 23 de margo
de 2022 , pelo médico | | . A Autora de 81 anos, portadora de
Fibrilacdo Atrial (FA) cronica e Doenga Pulmonar Obstrutiva Cronica (DPOC). Foi
indicado tratamento com o medicamento Rivaroxabana 15mg (Xarelto®) para a prevencgéo
de doenca embolica e Acidente Vascular Cerebral. Foi informada a Classificacéo
Internacional de Doencas (CID10): 148 - Flutter e fibrilacéo atrial.

11 —- ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagao 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,
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 execu¢do 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 Atencdo Priméria a
Satide no ambito do Sistema Unico de Saude.

5. A Deliberacdo CIB-RJ n°® 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona 0s
medicamentos disponiveis no ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo
a Relagéo 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 execucgdo e financiamento do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica
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(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 marco de 2019, no que tange aos repasses de recursos da
Unido destinados ao Componente Basico da Assisténcia farmacéutica.

8. No tocante ao Municipio de Iguaba Grande, em consonancia com as
legislagdes supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relacéo
Municipal de Medicamentos Essenciais, REMUME - lguaba Grande -RJ, publicada pela
Portaria n° 01/2013, de 20 de fevereiro de 2013.

DO QUADRO CLINICO

1. A fibrilacéo 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 contragdo, ndo gerando sistole atrial. E a arritmia cardiaca sustentada mais
frequente. Sua prevaléncia aumenta com a idade e frequentemente esta associada a doencas
estruturais cardiacas, trazendo prejuizos hemodinamicos e complicacfes 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 esta associada a aumento do risco de acidente vascular
enceféalico, insuficiéncia cardiaca e mortalidade total. A atual classificacdo proposta para a
doenca é: inicial, paroxistica, persistente e permanente?.

2. A Doenca Pulmonar Obstrutiva Cronica (DPOC) caracteriza-se por
sinais e sintomas respiratérios associados a obstrucdo cronica das vias aéreas inferiores,
geralmente em decorréncia de exposi¢do inalatoria prolongada a material particulado ou
gases irritantes. O substrato fisiopatolégico da DPOC envolve bronquite crbnica e enfisema
pulmonar, os quais geralmente ocorrem de forma simultdnea, com variaveis graus de
comprometimento relativo num mesmo individuo. Os principais sinais e sintomas sdo tosse,
dispneia, sibilancia e expectoracdo cronica. A DPOC estd associada a um quadro
inflamatdrio sistémico, com manifestacdes como perda de peso e redugdo da massa muscular
nas fases mais avancadas. Quanto a gravidade, a DPOC é classificada em: estagio | — Leve;
estagio Il — Moderada; estagio 111 — Grave e estagio IV — Muito Grave?.

/

3. O acidente vascular encefélico (AVE) é definido como um déficit
neuroldgico subito, originado por uma lesdo vascular, compreendido por complexas
interacfes nos vasos e nos elementos sanguineos e nas variaveis hemodindmicas. Essas
alteracfes podem provocar obstrucdo de um vaso, causando isquemia, pela auséncia de
perfusdo sanguinea, nesse caso, conhecido como AVE isquémico, como podem também
causar rompimento de um vaso e hemorragia intracraniana, conhecido como AVE
hemorrégico. O AVE provoca alteracBes e deixa sequelas, muitas vezes incapacitantes
relacionadas a marcha, aos movimentos dos membros, a espasticidade, ao controle
esfincteriano, a realizacdo das atividades da vida diaria, aos cuidados pessoais, a linguagem,

1 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 ago. 2022.

2 BRASIL. Ministério da sadde. Portaria n® 609, 06 de junho de 2013 (Retificado em 15 de junho de 2013). Aprova o Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas — Doenga Pulmonar Obstrutiva Cronica. Disponivel em:
<http://portalarquivos.saude.gov.br/images/pdf/2014/junho/13/Portaria-609-de-2013.pdf >. Acesso em: 03 ago. 2022.
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a alimentacdo, a funcdo cognitiva, a atividade sexual, a depressdo, a atividade profissional, a
conducdo de veiculos e as atividades de lazer, podendo comprometer a vida dos individuos
de forma intensa e global. Essas alteragGes funcionais interferem em suas atividades de vida
diaria (AVD), tornando-os dependentes, sem vida prdpria, causando isolamento social e
depressao, desestruturando a vida dessas pessoas e, consequentemente, a de suas familias®.

DO PLEITO

1. A Rivaroxabana (Xarelto®) é indicada para prevencdo 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, hipertenséo,
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 prevencéo de
trombose 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®,

111 - CONCLUSAOQO

1. Informa-se que o medicamento Rivaroxabana 20mg (Xarelto®) possui
indicacdo descrita em bula? para a prevencdo de acidente vascular cerebral e embolia
sisttmica em pacientes adultos com fibrilacéo atrial ndo-valvar que apresente um ou mais
fatores de risco®. Em documento médico acostado aos autos (Num. 22220758 - Pags. 1 a 3),
0 quadro clinico foi descrito apenas como fibrilacdo atrial, situacdo gue pode apresentar
origem valvar ou ndo-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.

3. O medicamento Rivaroxabana 20mg (Xarelto®) ndo se encontra
padronizado em nenhuma lista oficial de dispensacdo de medicamentos (Componentes
Basico, Estratégico e Especializado) no SUS, no ambito do municipio de Iguaba Grande e do
Estado do Rio de Janeiro.

4. A Rivaroxabana 20mg (Xarelto®) possui registro ativo na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).
7. Por fim, quanto a solicitacdo da Defensoria Publica (Num. 22220755 - Pags.

5 e 6, item “Dos Pedidos”, subitem “d”) referente ao fornecimento “...bem como outros
medicamentos ou insumos que se fizerem necessarios a continuidade do tratamento de sua
saude”, vale ressaltar que ndo é recomendado o provimento de novos itens sem apresentacdo
de laudo que justifique a necessidade dos mesmos, uma vez que 0 uso irracional e
indiscriminado de tecnologias pode implicar em risco a salde.

3CRUZ, K. C. T.; DIOGO, M. J. E. Avaliagio da capacidade funcional de idosos com acidente vascular encefalico. Acta
Paulista de Enfermagem, S&o Paulo, v. 22, n. 5, p.666-672, set/out. 2009. Disponivel em:
<http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0103-21002009000500011&Ing=pt&nrm=iso>. Acesso em: 03 ago.
2022.

4 Bula do medicamento Rivaroxabana (Xarelto®) por Bayer S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351040441200851/?nomeProduto=XARELTO>. Acesso em: 03 ago. 2022.
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E o parecer.

A Vara Unica da Comarca de lguaba Grande do Estado do Rio de
Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

CHARBEL PEREIRA DAMIAO VANESSA DA SILVA GOMES
Médico Farmacéutica
CRM-RJ 52.83733-4 CRF- RJ 11538
ID. 5035547-3 Mat. 4.918.044-1

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