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Rio de Janeiro, 29 de agosto de 2022.

Processo n° 0228046-41.2022.8.19.0001,
ajuizado por| |, neste ato
representada por| .

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas do 1°
Juizado Especial Fazendario da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro quanto ao
medicamento Dabigatrana 150mg (Pradaxa®).

| - RELATORIO
1. De acordo com os documentos em impresso proprio (fls. 29 e 30), emitidos
em 24 de maio de 2022, pela médica] |, a

Autora de 65 anos foi submetida a troca de valvula mitral por prétese bioldgica e plastia da
valvula tricuspide em agosto de 2019. A Requerente necessita do uso do anticoagulante
Dabigatrana 150mg (Pradaxa®), na posologia de 1 comprimido de 12 em 12 horas, devido a
fibrilacdo atrial paroxistica. Segue sintomatica em classe funcional 11, com disfuncéo do
ventriculo direito e hipertensdo pulmonar. Foi participado ainda pela médica assistente que a
Suplicante fez uso de Varfarina, porém ndo obteve bom controle de coagulograma, sendo
indicada a troca por Dabigatrana 150mg (Pradaxa®).

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 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 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 &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
Satde 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 &mbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo
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a Relacéo 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 execuc¢do e financiamento do Componente Béasico 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
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. 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 o0s
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 fibrilacdo atrial (FA) é um distdrbio do sistema de conducéo elétrica do
coragdo que leva a um ritmo cardiaco réapido e irregular, sendo o distdrbio do ritmo cardiaco
mais comum no mundo. A FA pode ser de etiologia valvar (estenose mitral moderada a
grave e potencialmente exigindo intervencdo cirdrgica) e ndo valvar (outro tipo de valvopatia
gue ndo seja estenose mitral de moderada a grave e/ou se for portador de prétese bioldgica
ou plastia mitral). Existem diferentes fatores de risco para FA, dentre eles 0 aumento da
idade, a ocorréncia de diabetes, hipertenséo e valvulopatias. A FA esta associada a aumento
do risco de acidente vascular encefalico, insuficiéncia cardiaca e mortalidade total e pode
estar associada a outras arritmias como o flutter atrial e a taquicardia atrial. Frente a um
paciente com FA é preciso: realizar prevencao de tromboembolismo, controlar a frequéncia
cardiaca e prevenir as recorréncias. A atual classificacdo proposta para a doenca é: inicial (ou
novo diagndstico, refere-se a primeira vez em que é feito o diagndstico ou ao diagndéstico de
novos episodios); paroxistica (é aquela que termina espontaneamente, sem agdo de farmacos
ou necessidade de cardioversao elétrica, os episddios duram menos de 7 dias, frequentemente
menos que 24 horas, podendo ou ndo apresentar recorréncias); persistente (se instala e néo se
interrompe, a menos que seja realizada cardioverséo elétrica ou com farmacos. Os episodios
duram mais de 7 dias e também podem ou ndo recorrer. Incluida nesta categoria é a FA com
duracdo superior a 1 ano, chamada de FA persistente de longa duracdo); permanente (quando
as tentativas de reversdo falharam ou na qual se fez a opcdo por ndo tentar a reversdo da
arritmia)*2.

1 SBC. Sociedade Brasileira de Cardiologia. Il Diretrizes Brasileiras de Fibrilagdo Atrial | Ano: 2016. Disponivel em:
<https://diretrizes.cardiol.online/tmp/diretriz_fa_92supl01%20-%20portugues%20(1).pdf>. Acesso em: 29 ago. 2022.

2 CONITEC. Relatdrio Técnico n° 560 de Exilato de dabigatrana para prevengéo do acidente cerebral vascular em pacientes
acima de 60 anos com fibrilacéo atrial ndo valvar que ndo conseguem permanecer na faixa terapéutica de RNI (razdo
normalizada internacional) com varfarina e idarucizumabe para reverséo do efeito anticoagulante da dabigatrana. Disponivel
em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/consultas/relatorios/2020/20201001_relatorio_dabigatrana_idarucizumabe_560.pdf>. Acesso em: 29 ago. 2022.
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DO PLEITO

1. A Dabigatrana (Pradaxa®) prevencédo de eventos tromboembélicos venosos
(TEV) em pacientes submetidos a cirurgia ortopédica de grande porte, prevencdo de acidente
vascular cerebral (AVC), embolia sistémica e reducdo de mortalidade vascular em pacientes
com fibrilago atrial, tratamento de trombose venosa profunda (TVP) e/ou embolia pulmonar
(EP) agudas e prevengdo de obito relacionado em pacientes que foram tratados com
anticoagulante parenteral por 5-10 dias, prevencao de trombose venosa profunda (TVP) e/ou
embolia pulmonar (EP) recorrentes e obito relacionado em pacientes que foram tratados
previamente®.

111 - CONCLUSAOQO

1. Informa-se que o medicamento Dabigatrana 150mg (Pradaxa®) esta
indicado para a condicéo clinica que acomete a Autora, descrita em laudo médico (fl. 29).

2. Quanto & disponibilizagdo no &mbito do SUS, informa-se que o
medicamento pleiteado Dabigatrana 150mg (Pradaxa®) n&o_estd padronizado em
nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e Especializado)
para dispensacdo no SUS, no ambito do municipio e do estado do Rio de Janeiro.

3. O medicamento Dabigatrana foi_avaliado* pela Comissdo Nacional de
Incorporagdo de Tecnologias em satde no SUS (Conitec):

= Em 2015 para Fibrilacdo atrial ndo valvar;

= Em 2018-2019 para Prevencdo de acidente vascular cerebral em pacientes com
fibrilagdo atrial ndo valvar®: “Considerou-se que existem incertezas nos resultados
apresentados nos estudos, pois foram apresentadas evidéncias indiretas sobre a
eficacia do tratamento com dabigatrana para prevengdo de acidente vascular
cerebral em pacientes com fibrilagdo atrial ndo valvar, que ndo conseguiram
permanecer na faixa terapéutica da relacdo de normatizacao internacional com a
varfarina. Além disso, foram salientadas importantes limitagdes na modelagem
econoémica e no impacto or¢amentdrio apresentados”.

= Em 2019-2020 para Prevencdo do acidente vascular cerebral (AVC) em pacientes
acima de 60 anos com fibrilacdo atrial ndo valvar gue ndo conseguem permanecer
na faixa terapéutica de RNI com varfarina e idarucizumabe para reversdo do efeito
anticoagulante da dabigatrana® com decisdo de todas as avaliacdes de néo
incorporacdo no SUS: poucas mudancas foram apresentadas nas evidéncias

3 Bula do medicamento Etexilato de Dabigatrana (Pradaxa®) - Boehringer Ingelheim do Brasil Quim. e Farm. Ltda. Disponivel
em: <https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/253513446622007 14/?nomeProduto=pradaxa>. Acesso em: 29 ago. 2022.
4 CONITEC. Tecnologias demandadas. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-
em-saude/tecnologias-demandadas>. Acesso em: 29 ago. 2022.

5 CONITEC. PORTARIA N° 10, DE 22 DE FEVEREIRO DE 2019. Torna publica a decisdo de n4o incorporar a dabigatrana
para prevencdo de acidente vascular cerebral e do idarucizumabe para reversdo do efeito anticoagulante da dabigatrana, no
ambito do Sistema Unico de Salide - SUS. Disponivel em:
<https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/sctie/2019/prt0010_26_02_2019.html#:~:text=Torna%20p%C3%BAblica%20a%20
decis%C3%A30%20de,Sistema%20%C3%9Anico%20de%20Sa%C3%BAde%20%2D%20SUS.>. Acesso em: 29 ago. 2022.

® CONITEC. PORTARIA SCTIE/MS N° 47, DE 30 DE SETEMBRO DE 2020. Torna publica a decisdo de no incorporar a
dabigatrana para prevenc¢do do acidente cerebral vascular em pacientes acima de 60 anos com fibrilagéo atrial ndo valvar que
ndo conseguem permanecer na faixa terapéutica de RNI (razdo normalizada internacional) com varfarina e idarucizumabe para
reversdo do efeito anticoagulante da dabigatrana, no &mbito do SUS. Disponivel em:
<https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/sctie/2020/prt0047_01_10_2020.html>. Acesso em: 29 ago. 2022.
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clinicas incluidas entre os pedidos de incorporacdo de 2018 e 2019; um alto aporte
de recursos financeiros apontados na AlO, bem como o elevado custo unitario da
dabigatrana em comparacao a varfarina (R$2,05 versus R$0,10, respectivamente).

4, No que tange a existéncia de substitutos terapéuticos ofertados pelo SUS
para 0 medicamento pleiteado Dabigatrana 150mg (Pradaxa®), cumpre informar que como
alternativa terapéutica ao referido pleito é disponibilizado, no @mbito da Atencdo bésica,
conforme a Relagdo Municipal de Medicamentos Essenciais (REMUME-2021), o
medicamento Varfarina 5mg.

5. Nesse sentido, cabe resgatar o relato médico (fl. 29) de que a Requerente fez
uso de Varfarina, porém ndo obteve bom controle de coagulograma. Sendo assim, o
medicamento disponibilizado atualmente pelo SUS ndo é uma alternativa adequada ao
caso da Autora, neste momento.

6. O medicamento pleiteado possui registro ativo na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA).
7. Quanto a solicitagdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro (fls.

21 a 22, item “VIII — DO PEDIDO”, subitens “b” e “f”) referente ao provimento dos itens
pleiteados “... outros medicamentos e produtos complementares e acessorios que (...) se
facam necessarios ao tratamento da moléstia da Autora...”, vale ressaltar que ndo €
recomendado o fornecimento de novos itens sem apresentacdo de laudo que justifique a
necessidade dos mesmos, uma vez que o uso irracional e indiscriminado de medicamentos e
tecnologias pode implicar em risco a salde.

E o parecer.

Ao 1° Juizado Especial Fazendario da Comarca da Capital 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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