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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 2751/2022

Rio de Janeiro, 11 de novembro de 2022.

Processo n° 0040705-63.2022.8.19.0002,
ajuizado por] | .

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas 1V
Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niter6i do Estado do Rio de Janeiro
quanto ao medicamento Rivaroxabana 2,50mg (Xarelto®).

| - RELATORIO

1. Para elaboracdo deste Parecer foram considerados os documentos médicos
(fls. 11 a 13, 15 a 20), emitidos em 24 de maio e 27 de setembro de 2022 e sem data de
emissao (receitudrio) por | ] . Em sintese, a
Autora, 47 anos, é portadora de massa abdominal ((tero) de grande volume a qual originou
trombose venosa profunda (TVP). Consta prescricdo do medicamento de Rivaroxabana
2,5mg (Xarelto®) — 01 comprimido ao dia de uso continuo.

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 Consolidacdo n°® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
dispde, também, sobre a organizagdo 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 0 novo modelo de financiamento de custeio da Atencdo Priméria a
Satide no ambito do Sistema Unico de Saude.

5. 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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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 Basico 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.

8. No tocante ao Municipio de Silva Jardim, em consonancia com as
legislagdes supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relagdo
Municipal de Medicamentos Essenciais, REMUME Silva Jardim 2017.

DO QUADRO CLINICO

1 A Trombose pode ser genericamente definida como a formacdo de um
coagulo na circulagdo, que resulta na obstrucdo do fluxo de sangue para alguma parte do
corpo. As tromboses podem ser venosas ou arteriais, de acordo com a parte da circulacéo
gue atingem. As tromboses arteriais sdo aquelas que ocorrem na circulacdo arterial, que
transporta 0 sangue oxigenado nos pulmdes para os tecidos. Ja as tromboses venosas
comprometem a parte da circulacdo (veias) que transporta o sangue que ja deixou o oxigénio
nos tecidos, de volta para os pulmdes para um novo ciclo de oxigenagéo®.

DO PLEITO

1. Rivaroxabana (Xarelto®) é um inibidor direto altamente seletivo do fator
Xa com biodisponibilidade oral. Na dose de 2,5 mg, coadministrado com &cido
acetilsalicilico 100 mg, é indicado para prevencdo de eventos aterotrombdticos (acidente
vascular cerebral, infarto do miocardio e morte cardiovascular) em pacientes adultos com
doenca arterial coronariana (DAC) ou doenga arterial periférica (DAP) sintomética em alto
risco de eventos isquémicos. Esta indicado para o tratamento de embolia pulmonar e
prevencdo de embolia pulmonar e trombose venosa profunda recorrente em adultos. A dose
recomendada para o tratamento inicial de trombose venosa profunda (TVP) e embolia
pulmonar (EP) agudos é de 15 mg duas vezes ao dia para as trés primeiras semanas, seguido
por 20 mg uma vez ao dia para a continuagdo do tratamento e para a prevencédo da TVP e de
EP recorrentes?.

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que o medicamento Rivaroxabana (Xarelto®) estd indicado®
para o tratamento e prevencdo da TVP, condicdo clinica da Autora de acordo com
documentos médicos acostados. Cabe ressaltar que segundo bula?a dose recomendada para o

! Unicamp. Tromboses Venosas e Arteriais. Disponivel em: <https://www.hemocentro.unicamp.br/doencas-de-
sangue/tromboses-venenosas-e-arteriais/>. Acesso em: 10 nov. 2022.

2 Bula do medicamento Rivaroxabana (Xarelto®) por Bayer S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=xarelto>. Acesso em: 10 nov. 2022.

# NatJus


https://www.hemocentro.unicamp.br/doencas-de-sangue/tromboses-venenosas-e-arteriais/
https://www.hemocentro.unicamp.br/doencas-de-sangue/tromboses-venenosas-e-arteriais/

Secretaria de
Saudde

v

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Acles de Salde

tratamento inicial de trombose venosa profunda (TVP) e embolia pulmonar (EP) agudos é de
15 mg duas vezes ao dia para as trés primeiras semanas, seguido por 20 mg uma vez ao dia
para a continuacdo do tratamento e para a prevengédo da TVP e de EP recorrentes.

2. Quanto ao fornecimento pelo SUS, informa-se que o farmaco Rivaroxabana
2,5mg (Xarelto®) ndo estd padronizado em nenhuma lista oficial de medicamentos
dispensados através do SUS (Componentes Basico, Estratégico e Especializado), no ambito
do municipio de Silva Jardim e do Estado do Rio de Janeiro.

3. O medicamento Rivaroxabana (Xarelto®) ndo foi avaliado pela Comissdo
Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS (CONITEC) para o tratamento da
trombose venosa profunda.

4, Em alternativa a0 medicamento pleiteado, a SMS/Silva Jardim, por meio da
Atencéo Basica, fornece o medicamento anticoagulante Varfarina 5mg. Entretanto, o0 médico
assistente informou que é contraindicado no caso da Autora. Portanto, ndo configura uma
alternativa terapéutica nesse caso.

5. Informa-se que o pleito Rivaroxabana 2,5mg (Xarelto®) possui registro
ativo na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

E o parecer.

Ao 1V Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niterdi do
Estado do Rio de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

GLEICE GOMES T. RIBEIRO ALINE PEREIRA DA SILVA
Farmacéutica Farmacéutica
CRF-RJ 13.253 CRF- RJ 13065
Matr: 5508-7 ID. 4.391.364-4

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