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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 2957/2022
Rio de Janeiro, 07 de dezembro de 2022.

Processo n° 0042119-96.2022.8.19.0002
ajuizado por | |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informac@es técnicas do V Juizado
Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niter6i do Estado do Rio de Janeiro quanto ao
medicamento Rivaroxabana 20mg (Xarelto®) e a consulta em hematologia no Hospital
Universitario Pedro Ernesto.

| - RELATORIO

1. De acordo com documentos da Policlinica Alcantara — Secretaria Municipal de
Saude de Sdo Goncalo (fls. 27 e 28), emitidos em 14 de setembro de 2022, pelo médico
| |a Autora, de 40 anos de idade, apresenta o cddigo 182 —
Outra embolia e trombose venosas, da Classificagdo Internacional de Doengas (CID-10), com
indicacdo de uso de Rivaroxabana 20mg — 01 comprimido (01 vez ao dia).

2. Segundo Guia de Referéncia da da Policlinica Alcantara — Secretaria Municipal de
Saude de Sdo Gongalo (fl. 30), preenchida pelo médicol ,
sem data de emissdo, a Requerente foi encaminhada a consulta em hematologia do Hospltal
Universitério Pedro Ernesto, com o objetivo de avaliar provavel diagnostico de trombofilia (ainda
ndo ha diagndstico etiologico definido). Histérico de trombose venosa profunda em 2020 e
novamente em 2022 (ambas em membro inferior esquerdo) e acidente vascular cerebral
isquémico. Foi informado ainda que, no Municipio de Sdo Gongalo, ndo ha possibilidade de
realizar os exames para investigacdo de sindrome trombofilica.

3. Conforme Guia de Referéncia da Secretaria Municipal de Saide de Sdo Gongalo
(fl. 34), preenchida em 14 de setembro de 2022, pela médica l,
foi informado, adicionalmente, que a demandante apresenta histdria familiar de trombose e ratifica
0 encaminhamento ao servico de hematologia do Hospital Universitario Pedro Ernesto.

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 Consolidagdo n® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispde,
também, sobre a organizacdo 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 Consolidacéo 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.
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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 Atencdo Priméria a Saude no
ambito do Sistema Unico de Sade.

5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona o0s
medicamentos disponiveis no dmbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberagdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de margo de 2019 dispde sobre as normas de
execucdo e financiamento do Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) no d&mbito
do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 4°, estabelece o Elenco Minimo Obrigat6rio
de Medicamentos Essenciais do Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio
de Janeiro.

7. A Deliberagdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberacéao
CIB n° 5.743 de 14 de marc¢o de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados
ao Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica.

8. A Portaria n° 007 de 25 de janeiro de 2018 da Secretaria Municipal de Saude da
Cidade de Sdo Gongalo dispBe sobre a relacdo dos medicamentos que fardo parte da grade de
medicamentos da rede de atencdo bésica, os quais deverdo estar disponiveis nas Unidades Bésicas
de Saude, a saber, a REMUME — S&o Gongcalo.

9. A Portaria de Consollda(;ao n® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, contém as
diretrizes para a organizacdo da Atencdo a Salide no &mbito do Sistema Unico de Saude (SUS)
visando superar a fragmentacdo da atencdo e da gestdo nas Regides de Salde e aperfeicoar o
funcionamento politico-institucional do SUS com vistas a assegurar ao usuario o conjunto de acdes
e servicos que necessita com efetividade e eficiéncia.

10. A Portaria de Consolidagdo n° 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica a
Relacdo Nacional de Acles e Servigos de Saude (RENASES) no ambito do Sistema Unico de
Saude (SUS) e da outras providéncias.

11. Considerando a Politica Nacional de Regulacéo do SUS, disposta no Anexo XXVI
da Portaria de Consolidagdo n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017;

Art. 9° § 1° O Complexo Regulador sera organizado em:

| - Central de Regulagédo de Consultas e Exames: regula o acesso a todos os
procedimentos ambulatoriais, incluindo terapias e cirurgias ambulatoriais;

Il - Central de Regulacdo de Internacbes Hospitalares: regula o acesso aos leitos e
aos procedimentos hospitalares eletivos e, conforme organizacdo local, o acesso
aos leitos hospitalares de urgéncia; e

Il - Central de Regulacdo de Urgéncias: regula o atendimento pré-hospitalar de
urgéncia e, conforme organizacdo local, 0 acesso aos leitos hospitalares de
urgéncia.

DO QUADRO CLINICO

1. A trombose venosa profunda (TVP) é uma entidade clinica potencialmente
grave, caracterizada pela formacdo de trombos dentro de veias do sistema venoso profundo, mais
comumente nos membros inferiores (80 a 95% dos casos). Trés fatores principais estdo diretamente
ligados a génese dos trombos: estase sanguinea, leses do endotélio e estados de
hipercoagulabilidade. Dentre as principais complica¢des da TVP, podemos citar: a insuficiéncia
venosa cronica pela sindrome pds-flebitica, devido as lesdes das valvulas venosas, conduzindo ao
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refluxo venoso; e a embolia pulmonar, quando o trombo fragmenta e através da circulacdo
sanguinea atinge os pulmdes, determinando alto indice de morbimortalidade, com sua maioria
ocorrendo em pacientes hospitalizados, 0 que pode ser evitado com medidas profiléticas efetivas,
incluindo a anticoagulagéo?.

2. O acidente vascular encefélico (AVE) ou cerebral (AVC) foi definido pela World
Health Organization (WHQO) como sendo uma disfuncéo neuroldgica aguda, de origem vascular,
seguida da ocorréncia sUbita ou rapida de sinais e sintomas relacionados ao comprometimento de
areas focais no cérebro®. O AVE provoca alteracdes e deixa sequelas, muitas vezes incapacitantes
relacionadas a marcha, aos movimentos dos membros, a espasticidade, ao controle esfincteriano, a
realizacdo das atividades da vida diaria, aos cuidados pessoais, a linguagem, a alimentacdo, a
fung&o cognitiva, a atividade sexual, & depressdo, a atividade profissional, a conducéo de veiculos e
as atividades de lazer, podendo comprometer a vida dos individuos de forma intensa e global®.

DO PLEITO

1. O Rivaroxabana (Xarelto®) é um inibidor direto altamente seletivo do fator Xa
com biodisponibilidade oral. Dentre suas indicaces, esta a prevencao de acidente vascular cerebral
e embolia sistémica em pacientes adultos com fibrilagdo 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 transitorio anteriores. E
indicado para o 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. E indicado também para o tratamento de embolia pulmonar (EP) e prevencédo de embolia
pulmonar (EP) e trombose venosa profunda (TVP) recorrentes, em adultos*.

2. A consulta médica compreende a anamnese, o exame fisico e a elaboragdo de
hipo6teses ou conclusdes diagndsticas, solicitacdo de exames complementares, quando necessarios,
e prescricdo terapéutica como ato médico completo e que pode ser concluido ou ndo em um Unico
momento®.

3. A hematologia é a espeC|aI|dade médica que estuda as doencas que envolvem o
sistema hematopoiético, ou seja, tecidos e oOrgdos responsaveis pela proliferagdo, maturagdo e
destruicdo das células do sangue (hemaécias, leucdcitos e plaquetas). A hematologia também estuda
os distdrbios de coagulagdo que envolve substancias contidas no plasma®.

111 - CONCLUSAO

1. A trombofilia é definida como tendéncia & trombose decorrente de alteracdes
hereditarias (deficiéncia de proteina C, S e antitrombina; mutacdo do fator V Leiden — FVL; e

1 BARROS, M.V.L.; PEREIRA, V.S.R.; PINTO, D.M. Controvérsias do diagnéstico e tratamento da trombose venosa profunda pela
ecografia vascular. Jornal Vascular Brasileiro, v. 11, n. 2, p. 137-143, 2012. Disponivel em:
<http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S1677-54492012000200011>. Acesso em: 07 dez. 2022.

2COSTA, F. A;; SILVA, D. L. A.; ROCHA, V. M. Estado neuroldgico e cognicio de pacientes pos-acidente vascular cerebral. Revista
da Escola de Enfermagem da USP, S&o Paulo, v. 55, n. 5, p. 1083-8, 2011. Disponivel em:
<http://www.scielo.br/pdf/reeusp/v45n5/v45n5a08.pdf>. Acesso em: 07 dez. 2022.

3CRUZ, K. C. T.; DIOGO, M. J. E. Avaliagio da capacidade funcional de idosos com acidente vascular encefalico. Acta Paul.
Enferm., S&o Paulo, v. 22, n. 5, p.666-672, S&o Paulo, set/out. 2009. Disponivel em:
<http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0103-21002009000500011&Ing=pt&nrm=iso>. Acesso em: 15 mar. 2022.
4 Bula do medicamento Rivaroxabana (Xarelto®) por Bayer S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351040441200851/?nomeProduto=xarelto>. Acesso em: 07 dez. 2022.

5 CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA - CFM. Resolugdo CFM N° 1958/2010. Disponivel em:
<http://www.crmpr.org.br/publicacoes/cientificas/index.php/arquivos/article/viewFile/131/130>. Acesso em: 07 dez. 2022.

® Instituto Estadual de Hematologia — HEMORIO. Doengas Hematoldgicas. Disponivel em:
<http://mww.hemorio.rj.gov.br/Html/Hematologia_doencas_hematologicas.htm>. Acesso em: 07 dez. 2022.
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mutacdo do gene da protrombina) ou adquiridas da coagulacdo (sindrome antifosfolipide), que
levam a estado pro-trombético, o qual predispde a tromboses venosas ou arteriais’.

2. A literatura preconiza que a investigacdo laboratorial de trombofilia seja norteada
por anamnese e histérico familiar de tromboses, sendo preconizada quando seu resultado impactara
potencialmente na conduta clinica. A investigacdo deve ser realizada nas seguintes situacoes:
pacientes com histdrico de tromboses e seus familiares de primeiro grau, caso o conhecimento de
resultados dos testes laboratoriais modifique a conduta médica; e pacientes com histéria de
abortamento tardio ou abortamentos precoces de repeticao’.

3. De acordo com diretrizes estabelecidas pelo Hospital Israelita Albert Einstein,
testes para investigacdo em mulheres com historico de tromboembolismo venoso devem ser
considerados em pacientes nos quais é necessario entender melhor a causa do evento trombético, a
avaliacdo de risco de recorréncia, a definicdo do tempo de anticoagulacdo e a necessidade de
profilaxia em situacoes de risco’.

4, No que tange a recorréncia de trombose venosa, essa refere-se a ocorréncia de um
novo episddio de tromboembolismo venoso em individuo com histéria de evento prévio. Quando
ndo h& um fator causal principal identificavel, a prevaléncia de recorréncia aumenta para 5%-10%
em 1 ano e até 30% em 5 anos, o que justifica a continuidade do tratamento com antagonistas da
vitamina K ou novos anticoagulantes por 6 meses ou mais, Vvisto que estes refuzem
significativamente o risco de recorréncia em 80 a 90%°.

5. Segundo Projeto Diretrizes da Sociedade Brasileira de Angiologia e de Cirurgia
Vascular a ocorréncia de duas ou mais tromboses espontaneas € um critério para anticoagulacdo
por tempo estendido, devendo ser ponderados os riscos e beneficios para a anticoagulacéo
estendida por tempo indefinido, adaptando-a de acordo com a situacdo clinica de cada paciente®.

6. Assim, com base nas informagdes prestadas bem como naquelas encontradas, na
bula aprovada pela Anvisa, do anticoagulante Rivaroxabana 20mg, cumpre informar que este
medicamento esté indicado para a prevencao da recorréncia de trombose venosa profunda, caso da
Autora.

7. N&o h& atribuicdo exclusiva no fornecimento do medicamento Rivaroxabana
20mg uma vez que ndo integra nenhuma lista oficial de medicamentos disponibilizados pelo SUS
no ambito do Municipio de Sdo Gongalo e do Estado do Rio de Janeiro.

8. N&o h4 avaliacdo da Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS
sobre 0 uso do anticoagulante aqui pleiteado no tratamento e prevencdo da trombose venosa
profundal®. Tampouco existe Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas, publicado pelo
Ministério da Satde, que estabeleca 0 manejo clinico da referida condigdo no SUS™.

9. Como alternativa terapéutica ao medicamento pleiteado, a Secretaria Municipal
de Saude de Sdo Gongalo, no ambito da Atencdo Basica, conforme previsto em sua relacdo de
medicamentos essenciais (REMUME 2018), padronizou outro anticoagulante previsto nas
diretrizes de tratamento e prevenc¢éo da TVP: Varfarina 5mg.

" Nascimento CM, Machado AM, Guerra JC, Zlotnik E, Campélo DH, Kauffman P, et al. Consenso sobre a investigagdo de trombofilia
em mulheres e manejo clinico. einstein (S&o Paulo). 2019;17(3):eAE4510. Disponivel em: < https://journal.einstein.br/wp-
content/uploads/articles_xml/2317-6385-eins-17-03-eAE4510/2317-6385-eins-17-03-eAE4510-pt.pdf>. Acesso em: 07 dez. 2022.

8 ALBRICKER, A. C. L.; et al. Joint Guideline on Venous Thromboembolism — 2022. Arq. Bras. Cardiol., v. 118, n. 4, p. 797-857, Apr.
2022. Disponivel em: < https://abccardiol.org/en/article/joint-guideline-on-venous-thromboembolism-2022/>. Acesso em: 07 dez. 2022.
9 Sociedade Brasileira de Angiologia e de Cirurgia Vascular. Trombose Venosa Profunda. Diagnéstico e Tratamento. Projeto Diretrizes
SBACV. Disponivel em: < https://sbacvsp.com.br/wp-content/uploads/2016/05/trombose-venosa-profunda.pdf>. Acesso em: 07 dez.
2022.

1 CONITEC. Tecnologias Demandadas. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-
saude/tecnologias-demandadas>. Acesso em: 07 dez. 2022.

11 CONITEC. Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-
tecnologias-em-saude/protocolos-clinicos-e-diretrizes-terapeuticas>. Acesso em: 07 dez. 2022.
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10. Apesar de a anticoagulacdo ser imprescindivel no quadro clinico da Autora, a
auséncia de informaces acerca de uso prévio e/ou contraindicacdo ao uso do farmaco padronizado
Varfarina, ndo permite avaliar se todas as opc¢des disponiveis no SUS foram esgotadas no caso em
tela, que justifigue o pleito ndo padronizado Rivaroxabana. Por isso, sugere-se avaliacdo médica
sobre 0 uso do medicamento padronizado no SUS, devendo a Requerente comparecer a unidade
bésica de saude mais préxima de sua residéncia, a fim de ter acesso a esse medicamento.

11. O pleito Rivaroxabana (Xarelto®) possui_registro ativo na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria — ANVISA.
12. Adicionalmente, informa-se que a consulta hematologia pleiteada esta indicada

ao manejo do quadro clinico que acomete a Assistida (fls. 30 e 34).

13. Todavia, que diz respeito a instituicdo de destino pleiteada para o atendimento
medico especializado da Autora — Hospital Universitario Pedro Ernesto (fls. 30 e 34), cabe
esclarecer que o fornecimento de informacdes acerca da indicacdo as instituicdes especificas
ndo consta no_escopo de atuacdo deste Nucleo, considerando que 0 acesso aos Servigos
habilitados ocorre com a inser¢do da demanda junto ao sistema de regulacéo. Este é responsavel
pela regulacdo das vagas, nas unidades de salude cadastradas no CNES, sob a modalidade de
servicos especializados.

14. Considerando o disposto na Relagdo Nacional de Acles e Servigos de Saude
(RENASES), destaca-se que a referida consulta estd coberta pelo SUS, conforme Tabela de
Procedimentos, Medicamentos, Orteses/Proteses e Materiais Especiais do Sistema Unico de Satde
- SUS (SIGTAP), na qual consta: consulta médica em atencdo especializada, sob o codigo de
procedimento: 03.01.01.007-2.

15. O acesso ao servico habilitado para o caso em tela ocorre com a insercdo da
demanda junto ao sistema de regulacdo. Cumpre salientar que a Politica Nacional de Regulacéo,
estd organizada em trés dimensdes integradas entre si: Regulacdo de Sistemas de Salude, Regulacéo
da Atencdo a Saude e Regulacdo do Acesso a Assisténcia, que devem ser desenvolvidas de forma
dindmica e integrada, com o objetivo de apoiar a organizacdo do sistema de salde brasileiro,
otimizar os recursos disponiveis, qualificar a atengdo e o acesso da populagdo as agdes e aos
servicos de satde®?.

16. Em consulta as plataformas do sistema de regulacdo — SISREG Il e Sistema
Estadual de Regulagdo — SER, este Nucleo ndo encontrou a insercdo da Suplicante para o
atendimento da demanda requerida, no que tange ao pleito consulta em hematologia.

17. No entanto, a folha 29, consta comprovante de insercdo, da Autora, na fila de
espera, na data de 06 de outubro de 2021, para consulta com médico hematologista, sendo a
unidade solicitante o Hospital Dr. Luiz Palmier — Secretaria Municipal de Sadde de S&o Gongalo.

18. Sendo assim, diante do lapso temporal entre a data de inser¢do no sistema de
regulacdo municipal de S&o Gongalo e a atualidade (superior a 1 ano), sugere-se que a Suplicante
se dirija & Unidade Basica de Saude, mais proxima & sua residéncia, a fim de requerer a
verificacdo do status de sua regulacdo e/ou de requerer a sua reinsercdo junto ao sistema de
regulacdo, caso necessario, para o atendimento da demanda — consulta em hematologia — atraves
da via administrativa.

19. Salienta-se ainda que o fornecimento de informagdes acerca de custeio ndo consta
no escopo de atuacéao deste Nucleo.

2 BRASIL. MINISTERIO DA SAUDE. Regulago. Gestdo do SUS. Disponivel em: <http://portalms.saude.gov.br/gestao-do-
sus/programacao-regulacao-controle-e-financiamento-da-mac/regulacao>. Acesso em: 07 dez. 2022.
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20. Cumpre elucidar que os instrumentos em vigéncia, Portarias de Consolidacdo
(PRC) n° 2 e n° 6, de 28 de setembro de 2017, ndo definem quais medicamentos fazem parte da
Atencdo Basica dos municipios. A PRC n° 2, de 28/09/2017, determina, em seu art. 39, do Anexo
XXVIII, que os Estados, o Distrito Federal e os Municipios sdo responsaveis pela sele¢do,
programagcao, aquisi¢do, armazenamento, controle de estoque e prazos de validade, distribuicdo e
dispensacdo dos medicamentos e insumos do Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica,
constantes dos Anexos | e IV da RENAME vigente, conforme pactuagdo nas respectivas CIB.

21. Dessa forma, atendendo aos critérios definidos na mesma Portaria, cada Estado e
seus municipios definem a composicao de suas listas.

22. Por fim, quanto a solicitacdo autoral (fls. 14 e 15, item “VII”, subitens “b” e “€”)
referente ao provimento de “... outros medicamentos e produtos complementares e acessorios que,
no curso da demanda, se fagam necessarios ao tratamento da parte 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 saude.

E o parecer.

Ao V Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niter6i do Estado
do Rio de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

LEOPOLDO JOSE DE OLIVEIRA NETO JAQUELINE COELHO FREITAS
Farmacéutico Enfermeira
CRF-RJ 15023 COREN/RJ 330.191
ID: 50032216 ID. 4466837-6

VANESSA DA SILVA GOMES
Farmacéutica
CRF- RJ 11538
Mat. 4.918.044-1

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