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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 2210/2022
Rio de Janeiro, 16 de setembro de 2022.

Processo n° 0007152-54.2021.8.19.0036,
ajuizado por| .

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informac@es técnicas da 12
Vara Civel da Comarca de Nilopolis do Estado do Rio de Janeiro quanto aos medicamentos
Rivaroxabana 20mg (Xarelto®).

| - RELATORIO

1. Para a elaboracéo deste Parecer Técnico foram considerados os documentos
médicos mais recentes, da toérax centro de investigacdo do aparelho respiratorio e em
impresso proprio (fls. 287 e 288), emitidos em 04 de agosto de 2022 e 02 de setembro de
2022 pela médical ], em sintese, a Autora encontra-
se em tratamento regular no referido servico devido a quadro de tromboembolismo
pulmonar cronico provocado por trombofilia com mutagdo do MTHFR associado a hiper-
homocisteinemia. A Requerente realiza tratamento medicamentoso continuo ha 8 anos com
Rivaroxabana 20mg (Xarelto®) um comprimido ao dia, ndo podendo ser trocado nem
mesmo por medicamento genérico. Foi citada a seguinte Classificagdo Internacional de
Doencas (CID-10): 126 - Embolia pulmonar.

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 Resolucéo 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 as normas para o financiamento da assisténcia farmacéutica,
promovendo a sua organizagdo em trés componentes: Basico, Estratégico e Especializado.

3. A Portaria de Consolidacdo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
considera, inclusive, as normas de financiamento e de execucdo dos Componentes Bésico e
Especializado da Assisténcia Farmacéutica no &mbito do SUS.

4. A Deliberagdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona 0s
medicamentos disponiveis no &mbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo
a Relacdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).
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5. 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 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
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.

DO QUADRO CLINICO

1. O espectro venoso profundo (TEV) compreende uma trombose venosa
profunda (TVP) e uma embolia pulmonar (TEP). A doenca trombebdlica é a terceira
doenca cardiovascular aguda mais comum depois das sindromes isquémicas cardiacas e do
acidente vascular encefélico. A manifestacdo clinica de doencas abrange um espectro amplo,
desde a clinica silenciosa a embolia macica, ao 6bito. Cerca de um terco de todos os casos de
TEP é fatal, o cdncer mostra-se um dos muitos estados de doengas associadas a um maior
risco de doenca trombembolica. TEV dois tercos sdo constituidos por dois casos, e 9 tercos
por TEP. Defina-se o TEP como a de uma ou mais artérias pulmonares. Na maioria dos
casos, é causado por codgulos sanguineos que chegam as artérias pulmonares vindos, mais
comumente, de TVP das extremidades inferiores. Os sinais clinicos de TEP sdo
inespecificos, como dispneia, dor toracica, hemoptise, sinco ou pré-sincope. Em alguns
casos, pode ser assintomatica e descoberta acidentalmente. A sincope parece estar presente
em cerca de 17% dos casos e estd associada a uma alta prevaléncia de instabilidade
hemodinamica e faléncia do direito. O TEP que apresenta instabilidade hemodindmica nao €
frequente, mas indica um comprometimento macico da circulacdo pulmonar?,

2. A Trombofilia é definida como tendéncia a trombose gue pode ocorrer em
idade precoce, ser recorrente e/ou migratéria. Classicamente, é dividida em adquirida,
representada principalmente pela sindrome antifosfolipide (SAF), e hereditéria (decorrente
da presenca de mutacGes em fatores envolvidos com a coagulacdo, que levam a tendéncia de
trombose). Sdo indicagdes para investigacao as ocorréncias passadas ou recentes de qualquer
evento trombotico, aborto recorrente, 6bito fetal, pré-eclampsia, eclampsia, descolamento
prematuro de placenta e restricdo de crescimento fetal grave, além de histéria familiar. A
gestacdo, muitas vezes, € a Unica oportunidade para a investigacdo destes fatores?.

DO PLEITO

1. A Rivaroxabana (Xarelto®) é um inibidor direto altamente seletivo do fator
Xa com biodisponibilidade oral. Dentre suas indicagdes, estd a prevencdo de acidente
vascular cerebral e embolia sistémica em pacientes adultos com fibrilagéo atrial ndo-valvular

t Albricker ACL et. al. Joint Guideline on Venous Thromboembolism - 2022. Arq Bras Cardiol. 2022 Apr;118(4):797-857.
English, Portuguese. doi: 10.36660/abc.20220213. Erratum in: Arq Bras Cardiol. 2022 Jun 10;118(6):1153. Disponivel em:
https://www.nchi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC9007000/. Acesso em: 16 set. 2022.

2 BRASIL. Ministério da Saude. Secretaria de Atengdo a Satde. Departamento de AgBes Programaticas Estratégicas. Manual
Técnico de Gestacédo de Alto Risco. 5. Edicdo, Série A. Normas e Manuais Técnicos. Brasilia — DF. 2012. Disponivel em: <
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/gestacao_alto_risco.pdf >. Acesso em: 16 set. 2022.
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que apresente um ou mais fatores de risco, como insuficiéncia cardiaca congestiva,
hipertensdo, 75 anos de idade ou mais, diabetes mellitus, acidente vascular cerebral ou
ataque isquémico transitorio anteriores; tratamento de trombose venosa profunda (TVP) e
prevencdo de trombose venosa profunda (TVP) e embolia pulmonar (EP) recorrentes apds
trombose venosa profunda aguda, em adultos; 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 em bula® para o tratamento do quadro clinico da Autora: embolia pulmonar.

2. Quanto a disponibilizacdo pelo SUS do medicamento Rivaroxabana
(Xarelto®) 20mg ndo integra nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes Basico,
Estratégico e Especializado) para dispensacdo no SUS, no ambito do municipio de Nil6polis
e do Estado do Rio de Janeiro.

3. Cabe informar que o medicamento Rivaroxabana ndo foi avaliado pela
Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no Sistema Unico de Satde (CONITEC)
para tratamento da embolia pulmonar.

4, Como alternativa terapéutica, conforme previsto no Elenco Minimo
Obrigatério de Medicamentos Essenciais do Componente Basico da Assisténcia
Farmacéutica, o medicamento Varfarina 5mg, eficacia semelhante ao medicamento
pleiteado, sendo de disponibilizacdo obrigatéria pelos municipios, conforme artigo 3°,
paréagrafo 4° da Deliberagdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019.

5. Cabe ressaltar que, a principal vantagem de anticoagulantes, como o
Rivaroxabana, é que ndo ha necessidade de monitorizacdo dos parametros de coagulagao ou
ajuste de dose durante o tratamento, ao contrario dos antagonistas de vitamina K, como a
Varfarina (padronizada pelo SUS). Apesar de ndo necessitar de exames de monitoramento de
doses, a_Rivaroxabana (Xarelto®) expde o0s usudrios a risco de complicacdo hemorrégica
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®*®,

6. Neste contexto, convém resgatar relato médico (fl. 287) no qual foi
informado que a Autora “faz uso continuo de Rivaroxabana ha 8 anos, ndo podendo ser

3 Bula do medicamento Rivaroxabana (Xarelto®) por Bayer S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=xarelto>. Acesso em: 16 set. 2022.

4 SILVESTRE, L., et al. Novos anticoagulantes orais no tromboembolismo venoso e fibrilagdo 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: 16 set. 2022.

% Nucleo 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:
16 set. 2022.
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trocado nem mesmo por medicamento genérico.” Dessa forma, entende-se que a médica
assistente ndo autoriza troca pelo medicamento disponibilizado pelo SUS.

7. Considerando a resposta médica a folha 287, no qual afirma-se “ndo devendo
ser trocada nem mesmo por medicacdo dita genérica, visto que, em anélise cientifica j& é
comprovada a eficacia da droga original”. Cabe ressaltar que os medicamentos genéricos
podem ser considerados “copias” do medicamento de referéncia. Para o registro do
medicamento  genérico, ha obrigatoriedade de apresentacdo dos estudos de
biodisponibilidade relativa e equivaléncia farmacéutica. Os que ja cumpriram esse processo
sdo chamados de “similares intercambiaveis®. Apesar de reconhecer a autonomia prescritiva
do médico, deve-se ressaltar que em qualquer sistema de salde, em especial o de
financiamento inteiramente publico e de cobertura universal, como o SUS, a incorporagdo de
tecnologias segue, para a sua avaliagdo, premissas basicas, relacionadas com as suas
evidéncias cientificas e custos’.

8. Os medicamentos aqui pleiteados possuem registro ativo na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA.
9. Por fim, quanto a solicitagdo da Defensoria Pablica do Estado do Rio de

¢

Janeiro (fls. 20 e 21, item “VII”, subitens “b” e “e”) referente ao provimento de “..bem
como outros medicamentos, produtos complementares e acessorios que se fagam 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 destes, uma
vez que o uso irracional e indiscriminado de tecnologias pode implicar em risco a salde.

E o parecer.

A 12 Vara Civel da Comarca de Nilépolis do Estado do Rio de Janeiro
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

ALINE PEREIRA DA SILVA
Farmacéutica
CRF- RJ 13065
ID. 4.391.364-4

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

®Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria(ANVISA) Saiba a diferenga entre medicamentos de referéncia, similares e
genéricos. Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/genericos>. Acesso em: 16 set. 2022.

" Gadelha, M.I.P. O Papel Dos Médicos Na Judicializagdo Da Salde. Revista CEJ, Brasilia, Ano XVIII, n. 62, p. 65-70,
jan./abr. 2014. Disponivel em: <https://www.corteidh.or.cr/tablas/r35859.pdf >. Acesso em: 16 set. 2022.
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