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ajuizado por] 1.

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas da 32
Vara Civel da Comarca de Nova Iguagu do Estado do Rio de Janeiro quanto aos
medicamentos Furosemida 40mg, Espironolactona 25mg (Aldactone®), Losartana
potassica 50mg, Hidralazina 50mg (Apresolina®), Cloridrato de Propafenona 150mg
(Vatis®), Omeprazol 20mg, Sinvastatina 20mg e Edoxabana 60mg (Lixiana®).

| - RELATORIO

1. Acostado as folhas 48 a 53, encontra-se @ PARECER
TECNICO/SES/SI/INATJIUS N° 1364/2021, emitido em 05 de julho de 2021, no qual foram
esclarecidos os aspectos relativos as legislagdes vigentes, a condia¢do clinica da Autora
(insuficiéncia cardiaca, hipertensdo arterial sistémica, fibrilacdo atrial, dislipidemia e
espondiloartrose) e a indicacdo de uso e ao fornecimento pelo SUS dos medicamentos aqui
pleiteados. Além disso, foram solicitados esclarecimentos acerca dos medicamentos
Hidralazina e Edoxabana 60mg (Lixiana®).

2. Acostado as folhas 136 a 138, encontra-se PARECER
TECNICO/SES/SI/INATJIUS N° 2182/2021, emitido em 14 de outubro de 2021, no qual foi
ratificada a auséncia de informacdes sobre o tipo de fibrilacdo atrial que acomete a Autora a
fim de permitir a avaliacdo de indicacdo do medicamento Edoxabana 60mg (Lixiana®)
assim como explicitada a existéncia de anticoagulante substituto, padronizado no SUS no
ambito da Atencdo Basica: Varfarina.

3. Em seguida, foi apensado novo documento médico (fl. 182), emitido em 08
de junho de 2022 por]| ], no qual respondeu o
seguinte:

e Que a Autora apresenta fibrilacdo atrial intermitente e de origem estrutural cardiaca,
ou seja, tipo no valvar;

e Que 0 medicamento Edoxabana poderia ser trocado por outro de mesma classe
(Rivaroxabana), mas ndo pela Varfarina tendo em vista o controle laboratorial
necessario, deslocamentos, consultas para ajuste posolégico (inviavel pela agenda),
além de ser instavel e produzir mais sangramentos. Além disso, alegou também que
a UBS ndo tem laborat6rio e ndo tem como realizar INR (15/15 dias), tendo em
vista a agenda lotada.

11- ANALISE
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1. Conforme abordado em PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N°
1364/2021, emitido em 05 de julho de 2021 (fls. 48 a 53).

111 - CONCLUSAO

1. De acordo com 0 teor conclusivo do PARECER
TECNICO/SES/SI/NATJIUS N° 2182/2021, emitido em 14 de outubro de 2021 (fls. 136 a
138), este Nucleo realizou alguns questionamentos com relacdo ao tipo de fibrilacdo atrial
gue acomete a Autora, bem como ressaltou a existéncia de substituto terapéutico
padronizado pelo SUS (varfarina) em sushtituticdo a Edoxabana 60mg (Lixiana®).

2. Em seguida, em novos documentos médicos acostados aos autos (fls. 110 a
112), o médico realizou os seguintes esclarecimentos:

2.1. Afirmou que a Autora apresenta Fibrilagdo Atrial N&o Valvar;

2.2. Informou que o medicamento Edoxabana 60mg (Lixiana®) ndo pode ser
substituido pela Varfarina 5mg, tendo em vista a necessidade de controle laboratorial
a cada 15 dias, o0 maior risco de sangramento e a falta de infraestrutura da UBS.

3. Primeiramente, cabe informar que segundo a o Edoxabana 60mg (Lixiana®)
esta indicado para anticoagulacdo na condicdo clinica descrita para a Autora: FA de origem
ndo valvar. Contudo, ndo _integra nenhuma lista oficial de medicamentos (Componente
Basico, Estratégico e Especializado) disponibilizados pelo SUS no dmbito do Municipio de
Nova Iguagu e do Estado do Rio de Janeiro.

4, Em resposta a declaragdo do médico assistente em folha 111, a respeito da
troca de Edoxabana 60mg (Lixiana®) por Varfarina 5mg (vide item 2.2 desta Conclusao),
cabe realizar as seguintes consideragdes:

e Segundo a Il Diretriz Brasileira de Fibrilagdo Atrial da Sociedade Brasileira de
Cardiologia o sucesso do tratamento anticoagulante estd muito mais influenciado
pela educacéo dos pacientes e/ou familiares e cuidadores, do que pela escolha do
anticoagulante oral. Além disso, 0 uso de antagonistas de vitamina K (varfarina)
ndo foi descartado pela referida diretriz?.

e De acordo com Guideline da European Society of Cardiology (ESC 2020), a terapia
com antagonistas da vitamina K (AVK) (principalmente varfarina), em comparagdo
com o controle ou placebo, reduz o risco de acidente vascular cerebral em 64% e a
mortalidade em 26%, e ainda é usada em muitos pacientes com FA em todo o
mundo. A reducdo do risco relativo de sangramento maior com 0S nOVOS
anticoagulantes orais (ex.: Edoxabana) foi significativamente maior quando o
controle de INR (necessario em usuarios de Varfarina) foi ruim?.

¢ A anticoagulacdo oral com Varfarina exige acompanhamento clinico e laboratorial
rigoroso, com avaliacdo da equipe multidisciplinar. Os pacientes devem monitorar

L 11 Diretrizes Brasileiras de Fibrilagdo Atrial. Disponivel em: http://www.scielo.br/pdf/abc/v106n4s2/0066-782X-abc-106-04-
$2-0001.pdf. Acesso em: 13 out. 2021.

2 Gerhard Hindricks, et al, ESC Scientific Document Group, 2020 ESC Guidelines for the diagnosis and management of atrial
fibrillation developed in collaboration with the European Association for Cardio-Thoracic Surgery (EACTS): The Task Force
for the diagnosis and management of atrial fibrillation of the European Society of Cardiology (ESC) Developed with the special
contribution of the European Heart Rhythm Association (EHRA) of the ESC, European Heart Journal, Volume 42, Issue 5, 1
February 2021, Pages 373-498.
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regularmente os niveis de coagulacdo sanguinea, o qual deve permanecer dentro do
intervalo terapéutico estabelecido para reduzir o risco de complicacdes
tromboembdlicas ou hemorragicas. Informacdes sobre como utilizar o medicamento
e sobre a importancia de cumprir o tratamento sdo imprescindiveis para a adesdo do
paciente ao tratamento®,

5. Segundo o médico assistente (fl. 182) a Unidade Basica de Saude ndo possui
laboratério e ndo tem como realizar 0 exame para controle dos parametros na frequéncia
necessaria (INR de 15/15 dias) tendo em vista agenda lotada.

6. Diante do cenario relatado pelo médico assistente, ndo ha como afirmar que
estardo garantidas as condi¢Bes necessarias para 0 monitoramento laboratorial da Autora
caso faga uso do medicamento padronizado no SUS (Varfarina), o que pode justificar a
indicacdo do medicamento n&o padronizado Edoxabana 60mg (Lixiana®) nesse caso.

7. Ressalta-se que a Secretaria Municipal de Saude de Nova Iguagu, por meio
das Unidades Bésicas de Saude (Postos de Saude, CMS, Clinica da Familia), deve garantir o
acesso dos pacientes sob sua responsabilidade a realizacdo dos exames laboratoriais de
monitoramento e as consultas médicas necessarias para o uso eficaz e seguro do
medicamento padronizado Varfarina, fornecido e padronizado em &ambito municipal.
Havendo o controle dos parametros de coagulacdo sanguinea, com os exames laboratoriais,
ndo ha impedimento para o uso do medicamento padronizado pelo SUS.

8. Por fim, as informagdes de acesso aos demais medicamentos pleiteados ja
foram devidamente prestadas nos Pareceres Técnicos anteriores.

E o parecer.

A 32 Vara Civel da Comarca de Nova Iguacu do Estado do Rio de
Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.
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3 Souza, Tais Furtado, et al. Nivel de informagio e adesdo a terapia de anticoagulagéo 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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