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O presente parecer visa atender a solicitacdo de informac@es técnicas da 22
Vara da Comarca de Saquarema do Estado do Rio de Janeiro quanto ao medicamento
Apixabana 5mg (Eliquis®).

1-_RELATORIOQ

1. De acordo com laudo médico padrdo para pleito judicial de medicamentos
(Num. 30948455, P4ags. 1 a 2), datado de 23 de maio de 2022, preenchido pelo médico
\ | 0 Autor de 61 anos de idade apresenta arritmia
cardiaca com quadro de grave, tontura, cansaco e palpitacdes. Necessita fazer uso da
medicacdo Apixabana 5mg (Eliquis®) duas vezes ao dia para reduzir o risco de Acidente
Vascular Cerebral, Infarto e Morte. Foi informada Classificacdo Internacional de Doengas —
CID-10 — 149 - Outras arritmias cardiacas.

11 = ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagdo n° 2/GM/MS, de
28 de setembro de 2017 e na Resolucdo 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 organizagdo da assisténcia farmacéutica em trés componentes:
Bésico, 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 execucdo 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 Primaria a
Satide no &mbito do Sistema Unico de Sadde.

5. A Deliberagdo 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
a Relagdo 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 execucdo e financiamento do Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica
(CBAF) no ambito do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 4°, estabelece o
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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. No tocante ao Municipio de Saguarema, em consonancia com as legislacdes
supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relagdo Municipal
de Medicamentos — REMUME - Saquarema 2021, conforme Decreto n°® 2.198 de 27 de
outubro de 2021.

D ADR LINI

1. A arritmia é uma forma de irregularidade nos ritmos cardiacos e/ou
perturbacdes na ativacdo ou batimento normal do miocardio, em alguns casos, resulta em
doencas cardiacas, 0 que representa sérias ameacas a vida humana. A patologia é
caracterizada por ritmo irregular de batimento cardiaco, que pode ser mais acelerado
(taquicardia) ou mais lento do que o normal (bradicardia), podendo ocorrer em qualquer
idade. A sintomatologia decorrente desta patologia consiste em cansaco, tontura, desmaios,
indisposicdo, e em casos mais graves a morte?.

DOPLEITO

1. A Apixabana (Eliquis®) ¢ indicada na prevengao de eventos de
tromboembolismo venoso em pacientes adultos que foram submetidos a artroplastia eletiva
de quadril ou de joelho. Também € indicado para reducdo do risco de acidente vascular
cerebral (AVC), embolia sistémica e 6bito em pacientes com fibrilacdo atrial ndo valvular e
no tratamento da trombose venosa profunda (TVP) e embolia pulmonar (EP). Prevencgéo da
TVP e EP recorrentes?.

11l - CONCLUSAQ

1. Inicialmente cabe destacar que no Unico documento médico acostado aos
Autos ha apenas o relato de o Autor apresentar “arritmia cardiaca”. Considerando que o
termo “arritmia cardiaca” ¢ amplo e que pode englobar uma série de patologias, este Nucleo
apenas com essa informacédo nédo é capaz de avaliar a indicacdo do medicamento pleiteado.

2. Isto posto, para uma inferéncia segura acerca da indicacdo do medicamento
pleiteado Apixabana 5mg (Eliquis®), solicita-se ao médico assistente que emita novo
documento médico que verse acerca de qual tipo de arritmia cardiaca o Impetrante apresenta.

3. Com relacdo ao fornecimento pelo SUS, elucida-se que a Apixabana 5mg
(Eliquis®) pdo_integra nenhuma lista oficial de medicamentos (Componente Basico,

IMACIEL, V.M. Revisdo da deteccao, classificagdo e tratamento das arritmias cardiacas. Revista FIMCA. Volume 7. NUmero
2. Outubro, 2020. Disponivel em: < 10.37157/fimca.v7i2.120>. Acesso em: 31 out. 2022.

2Bula do medicamento Apixabana (Eliquis®) por Wyeth Industria Farmacéutica Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351421699201915/?nomeProduto=eliquis>. Acesso em: 31
out. 2022.
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Estratégico e Especializado) disponibilizados pelo SUS no ambito do municipio de
Saquarema e do estado do Rio de Janeiro.

4, O medicamento pleiteado Apixabana foi submetido a anélise da Comisséo
NaC|onaI de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC, que deliberou por ndo
incor r a referida tecnologia no ambito do SUS para prevencdo de acidente vascular
cerebral em pacientes com fibrilagdo atrial cronica ndo valvar, visto que as evidéncias
cientificas disponiveis na literatura sobre a eficicia e seguranca do medicamento se resume a
3 ensaios clinicos randomizados duplo cego de nédo inferioridade comparada a varfarina,
sendo um ECR para cada um dos novos medicamentos. Todos sdo estudos pivotais (que
embasaram os registros de comercializagdo desses produtos), pois comprovaram que 0S
novos medicamentos sdo ndo inferiores & varfarina. Considerou-se que ndo € viavel assumir
eficacia superior a partir de um estudo de néo inferioridade®.

5. O medicamento pleiteado possui registro valido na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA).
6. Quanto a solicitacdo da Defensoria Publlca do Estado do Rio de Janeiro

(Num. 30948451, Pags. 10 a 11; item 06, subitens “b” e “e”) referente ao provimento de “
bem como outros medicamentos, tratamentos, produtos complementares e acessorios que, no
curso da demanda...”, vale ressaltar que ndo é recomendado o fornecimento de novos itens
sem emissao de laudo gue justifique a necessidade dos mesmos, uma vez que 0 uso irracional
e indiscriminado de medicamentos e tecnologias pode implicar em risco a satde.

E o parecer.

A 22 Vara da Comarca de Saquarema 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

SBRASIL. Ministério da Satde. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos. Departamento de Gestdo e
Incorporagéo de Tecnologias em Sadde. Relatério de Recomendacédo da Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no
SUS — CONITEC - Relatério N° 195. Fevereiro/2016 — Apixabana, rivoraxabana e dabigratana em pacientes com fibrilacéo
atrial ndo valvar. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/relatorios/2016/relatorio_anticoagulantes_fibrilacaoatrial.pdf>. Acesso em: 05 out. 2022.
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