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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 2788/2022
Rio de Janeiro, 18 de novembro de 2022.

Processo  n°  0000292-05.2022.8.19.0003,
ajuizado por| .

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas da 1* Vara
Civel da Comarca de Angra dos Reis do Estado do Rio de Janeiro quanto ao medicamento
Rivaroxabana 20mg (Xarelto®).

| - RELATORIO

1. Para elaboragdo deste Parecer Técnico foi considerado o documento médico da
Secretaria de Saude de Angra dos Reis (fls. 60) emitido em 15 de janeiro de 2022 pela médica
| ]. Em sintese, o Autor sofreu acidente vascular
encefalico por fibrilagdo atrial. Ha indicacdo absoluta de anticoagulagcdo para prevencao
secundaria com o medicamento Rivaroxabana 20mg (Xarelto®) — 01 comprimido por dia. Néo
apresenta perfil para uso de Varfarina, com grande risco de sangramento.

11 —- ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolida¢do 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 as normas para o financiamento da assisténcia farmacéutica, promovendo a sua
organizacdo 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 ambito do SUS.

4. A Deliberagdo CIB-RJ n° 1589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona 0s
medicamentos disponiveis no ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

5. A Deliberagdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispbe sobre as normas de
execucdo 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 Basico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio
de Janeiro.
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7. A Deliberagdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberacéo
CIB n° 5.743 de 14 de mar¢o de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados
ao Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica.

8. No tocante ao Municipio de Angra dos Reis, em consonancia com as legislaces
supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relacdo Municipal de
Medicamentos Essenciais, REMUME — Angra dos Reis 2014, publicada no Boletim Oficial do
Municipio de Angra dos Reis, Ano IX - N° 534 - 12 de dezembro de 2014, disponivel no Portal da
Prefeitura de Angra dos Reis: <https://www.angra.rj.gov.br/>.

DO QUADRO CLINICO

1. A Fibrilacdo Atrial (FA) é uma arritmia supraventricular em que ocorre uma
completa desorganizacdo na atividade elétrica atrial, fazendo com que os &trios percam sua
capacidade de contragdo, ndo gerando sistole atrial. E a arritmia cardiaca sustentada mais frequente.
Sua prevaléncia aumenta com a idade e frequentemente estd associada a doencas estruturais
cardiacas, trazendo prejuizos hemodindmicos e complicagGes tromboembdlicas com grandes
implicagdes econdémicas e na morbimortalidade da populacéo. Existem diferentes fatores de risco
para FA, dentre eles o aumento da idade, a ocorréncia de diabetes, hipertensdo e valvulopatias. A
FA est4 associada a aumento do risco de acidente vascular encefélico, insuficiéncia cardiaca e
mortalidade total. A atual classificacdo proposta para a doenca é: inicial, paroxistica, persistente e
permanenter.

1. O Acidente Vascular Encefalico (AVE) ou Acidente Vascular Cerebral (AVC)
significa o comprometimento funcional neuroldgico. Suas formas podem ser isquémicas (resultado
da faléncia vasogénica para suprir adequadamente o tecido cerebral de oxigénio e substratos) ou
hemorrégicas (resultado do extravasamento de sangue para dentro ou para 0 entorno das estruturas
do sistema nervoso central)>. O AVE provoca alteracOes e deixa sequelas, muitas vezes
incapacitantes relacionadas a marcha, aos movimentos dos membros, a espasticidade, ao controle
esfincteriano, a realizagdo das atividades da vida diaria, aos cuidados pessoais, a linguagem, a
alimentacdo, a fungdo cognitiva, a atividade sexual, a depressdo, a atividade profissional, a
conducdo de veiculos e as atividades de lazer, podendo comprometer a vida dos individuos de
forma intensa e global®.

DO PLEITO

1. A Rivaroxabana (Xarelto®) ¢ um inibidor direto altamente seletivo do fator Xa
com biodisponibilidade oral. Dentre suas indicacOes, esta a prevencdo de acidente vascular cerebral
e embolia sistémica em pacientes adultos com fibrilacdo atrial ndo-valvular 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 transitério anteriores;

1 SOCIEDADE BRASILEIRA DE CARDIOLOGIA. Diretrizes Brasileiras de Fibrilagdo Atrial. Arquivos Brasileiros de Cardiologia,
92(6 supl. 1): 1-39,2009. Disponivel em: <http://publicacoes.cardiol.br/consenso/2009/diretriz_fa_92supl01.pdf>. Acesso em: 17 nov.
2022.

2 CHAVES, M. L. F. Acidente vascular encefalico: conceituacdo e fatores de risco. Revista Brasileira de Hipertenséo, v.4, p.372-882,
2000. Disponivel em: <http://departamentos.cardiol.br/dha/revista/7-4/012.pdf>. Acesso em: 17 nov. 2022.

¥ CRUZ, K. C. T.; DIOGO, M. J. E. Avaliaco da capacidade funcional de idosos com acidente vascular encefalico. Acta Paulista de
Enfermagem, S&o Paulo, v. 22, n. 5, p.666-672, Sdo Paulo, set/out. 2009. Disponivel em:
<http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=50103-21002009000500011&Ing=pt&nrm=iso>. Acesso em: 17 nov. 2022.
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tratamento de trombose venosa profunda (TVP) e prevencdo de trombose venosa profunda (TVP) e
embolia pulmonar (EP) recorrentes ap6s 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 - CONCLUSAO

1. Cabe esclarecer que o medicamento Rivaroxabana 20mg (Xarelto®) possui
indicacdo descrita em bula para a prevencao de acidente vascular cerebral e embolia sistémica em
pacientes adultos com fibrilacdo atrial ndo-valvar que apresente um ou mais fatores de risco*. Em
documento médico acostado aos autos (fls. 60), o quadro clinico foi descrito apenas como
fibrilacdo atrial, situacdo gque pode apresentar origem valvar ou ndo-valvar.

2. Assim, para uma inferéncia segura acerca da indicagdo do medicamento pleiteado,
sugere-se _a emissdo de laudo médico descrevendo detalhadamente o quadro clinico
apresentado pelo Autor, incluindo a origem de sua fibrilacdo atrial — valvar ou ndo-valvar.

3. O medicamento Rivaroxabana 20mg ndo se encontra padronizado em nenhuma
lista oficial de medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e Especializado) para dispensacéo
no SUS, no ambito do municipio de Angra dos Reis e do Estado do Rio de Janeiro. Considerando
que ndo existe politica pablica de satde para dispensacdo deste farmaco, salienta-se que ndo ha
atribuicdo exclusiva do Estado ou do Municipio em fornecer tal item.

4. Elucida-se que o medicamento Rivaroxabana foi submetido a anélise da Comisséo
Nacional de Incorporacéo de Tecnologias no SUS — CONITEC, que deliberou por ndo incorporar
a referida tecnologia no ambito do SUS para prevencdo de acidente vascular cerebral em pacientes
com fibrilacdo atrial crbnica ndo valvar, visto que as evidéncias cientificas disponiveis na literatura
sobre a eficacia e seguranca do novo medicamento (rivaroxabana) se resume a 3 ensaios clinicos
randomizados duplo cego de néo inferioridade comparada a varfarina, sendo um ECR para cada um
dos novos medicamentos. Todos sdo estudos pivotais (que embasaram o0s registros de
comercializagdo desses produtos), pois comprovaram gue 0S novos medicamentos sdo nao
inferiores a varfarina. Considerou-se que nao é viavel assumir eficacia superior a partir de um
estudo de néo inferioridade®.

5. Como alternativa terapéutica ao medicamento pleiteado, a Secretaria Municipal
de Saude do Rio de Janeiro, no ambito da Atencédo Bésica, conforme previsto na REMUME-Angra
dos Reis, padronizou o medicamento Varfarina 5mg (medicamento anticoagulante padronizado no
SUS). Tal medicamento possui indicacdo para prevencdo priméria e secundaria do
tromboembolismo venoso e do embolismo sistémico em pacientes com fibrilagéo atrial valvular ou
ndo-valvular, diferentemente da Rivaroxabana, indicada somente para prevengdo de acidente
vascular cerebral e embolia sisttmica em pacientes adultos com fibrilagdo atrial ndo-valvular.
Contudo, foi mencionado em documento médico que o Autor ndo apresenta perfil para 0 uso
do medicamento padronizado supracitado.

4 Bula do medicamento Rivaroxabana (Xarelto®) por Bayer S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351040441200851/?nomeProduto=xarelto>. Acesso em: 17 nov. 2022.

SBRASIL. Ministério da Sadde. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos. Departamento de Gestéo e Incorporagdo de
Tecnologias em Saude. Relatério de Recomendagdo da Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC —
Relatério 195. Fevereiro/2016 — Apixabana, rivoraxabana e dabigratana em pacientes com fibrilagdo atrial ndo valvar. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/images/Relatorios/2016/Relatrio_Anticoagulantes_final.pdf>. Acesso em: 17 nov. 2022.
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6. A Rivaroxabana (Xarelto®) possui registro ativo na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria — ANVISA.
7. Por fim, quanto a solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro

(fls. 18 e 19, item “VII”, subitem “f”) referente ao provimento de “...bem como eventuais novos
medicamentos, exames, procedimentos ou quaisquer outros tratamentos que lhe venham a ser
prescritos por seu médico assistente para tratamento da enfermidade denominada...”, cumpre
esclarecer que ndo é recomendado o provimento de novos itens sem laudo que justifique a
necessidade dos mesmos, tendo em vista que o uso irracional e indiscriminado de medicamentos e
tecnologias pode implicar em risco a salde.

E o parecer.

A 12 Vara Civel da Comarca de Angra dos Reis 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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