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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 3009/2022
Rio de Janeiro, 15 de dezembro de 2022.

Processo n°  0841458-73.2022.8.19.0038,
ajuizado por | \

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informagdes técnicas do 62 Vara
Civel da Comarca de Nova Iguacu do Estado do Rio de Janeiro quanto ao medicamento
Rivaroxabana 20mg.

1-RELATORIO
1. De acordo com os documentos médicos (Num. 37197539-fls. 7,8 e 9) emitidos em
21 de setembro de 2022 por | ~em impresso da Prefeitura Nova

Iguacu, a Autora, 71 anos, é portadora de Hipertensdo Arterial Sisttémica (HAS) e Diabetes
Mellitus tipo 2 (DM2). Estando em inicio de insulinoterapia e Fibrilacdo Atrial (FA), podendo
esta ultima condi¢cdo aumentar o risco de Acidente Vascular Cerebral (AVC) pela formacdo de
trombos, coagulos no sangue. Por esse motivo, a Autora necessita continuamente fazer o uso de
medicamento anticoagulante. O médico ressalta que o uso do medicamento Marevan (Varfarina),
de mais baixo custo, envolveria risco de mal controle da taxa de coagulagdo do sangue,
necessitando de monitorizacdo semanal com exame laboratorial, fato que ndo seria possivel de
realizar. Com isso, foi prescrito o medicamento Rivaroxabana (Xarelto®) por ndo necessitar de tal
monitorizag&o, se mostrando mais seguro.

11 -~ ANALISE
DA LEGISLACAQ

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 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 Consolidacdo 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 ambito 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 Priméaria a Saude no
ambito do Sistema Unico de Sadde.

5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona o0s
medicamentos disponiveis no ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacdo 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 ambito
do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 4°, estabelece o Elenco Minimo Obrigatorio
de Medicamentos Essenciais do Componente Basico 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 Deliberacédo
CIB n° 5.743 de 14 de margo de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados
ao Componente Basico da Assisténcia farmacéutica.

8. A Portaria Gabinete n° 244/2021 de 28 de dezembro de 2021, da Secretaria
Municipal de Saude da Cidade de Nova Iguacu, dispde sobre a instituicdo da Relagdo Municipal de
Medicamentos Essenciais, REMUME - Nova Iguagu.

D ADRO CLINI

1. A hipertensdo arterial sistémica (HAS) é condigdo clinica multifatorial
caracterizada por niveis elevados e sustentados de pressao arterial (PA). Associa-se frequentemente
a alteracGes funcionais e/ou estruturais dos 6rgaos-alvo (coracédo, encéfalo, rins e vasos sanguineos)
e a alteracGes metabdlicas, com consequente aumento do risco de eventos cardiovasculares fatais e
ndo fatais. A HAS ¢é diagnosticada pela deteccdo de niveis elevados e sustentados de PA pela
medida casual. A linha demarcatéria que define HAS considera valores de PA sistolica > 140
mmHg e/ou de PA diastolica > 90 mmHg?.

2. A Fibrilacdo Atrial (FA) é uma arritmia supraventricular em que ocorre uma
completa desorganizacdo na atividade elétrica atrial, fazendo com que os atrios percam sua
capacidade de contragdo, ndo gerando sistole atrial. E a arritmia cardiaca sustentada mais frequente.
Sua prevaléncia aumenta com a idade e frequentemente esta associada a doencas estruturais
cardiacas, trazendo prejuizos hemodinamicos e complica¢cdes tromboembolicas com grandes
implicacBes econdmicas e na morbimortalidade da populacdo. Existem diferentes fatores de risco
para FA, dentre eles o aumento da idade, a ocorréncia de diabetes, hipertensdo e valvulopatias. A
FA estd associada a aumento do risco de acidente vascular encefélico, insuficiéncia cardiaca e
mortalidade total. A atual classificacdo proposta para a doenga é: inicial, paroxistica, persistente e
permanente?,

! Sociedade Brasileira de Cardiologia. V1 Diretrizes Brasileiras de Hipertensdo. Arquivos Brasileiros de Cardiologia, v.95, n.1, supl.1,
p.1-51, 2010, 57 p. Disponivel em: <http://publicacoes.cardiol.br/consenso/2010/Diretriz_hipertensao_associados.pdf>. Acesso em: 15
dez 2022.

2 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: 15 dez.
2022.
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3. O Diabetes Mellitus (DM) refere-se a um grupo heterogéneo de disturbios
metabolicos que apresenta em comum a hiperglicemia, a qual € o resultado de defeitos na acdo da
insulina, na secrecdo dela ou em ambas. Caracterizada pela deficiéncia de secre¢do da insulina e/ou
sua incapacidade de exercer adequadamente seus efeitos. Alteracfes nos metabolismos lipidico e
proteico sdo também frequentemente observados. A classificacdo atual do DM baseia-se ha
etiologia, e ndo no tipo de tratamento, portanto os termos DM insulinodependente e DM
insulinoindependente devem ser eliminados dessa categoria classificatoria. A classificacdo proposta
pela Organizacdo Mundial da Saiude (OMS) e pela Associacdo Americana de Diabetes (ADA)
inclui quatro classes clinicas: DM tipo 1 (DM1), DM tipo 2 (DM2), outros tipos especificos de DM
e DM gestacional®.

DOPLEITO

1. A Rivaroxabana (Xarelto®) é um inibidor direto altamente seletivo do fator Xa
com biodisponibilidade oral. Dentre suas indicacOes, estd 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;
tratamento de trombose venosa profunda (TVP) e prevengéo de trombose venosa profunda (TVP) e
embolia pulmonar (EP) recorrentes ap6s trombose venosa profunda aguda, em adultos; tratamento
de embolia pulmonar (EP) e prevengdo de embolia pulmonar (EP) e trombose venosa profunda
(TVP) recorrentes, em adultos?.

111 — CONCLUSAQ

1. Inicialmente, cabe esclarecer que o medicamento Rivaroxabana 20mg (Xarelto®)
possui indicacdo, descrita em bula?, para a prevencdo de acidente vascular cerebral e embolia
sistémica em pacientes adultos com fibrilacdo atrial ndo-valvular gue apresente um ou mais
fatores de risco. Contudo no documento meédico (Num. 37197539 fl. 7), foi descrlto que a Autora

apresenta fibrilac8o atrial
2. ASSIm para uma mferenma segura acerca da |nd|cac;ao do medlcamento plelteado
re- mi l médi reven Ih lini

apresentado pela Autora, incluindo a origem de sua fibrilacdo atrlal — valvar ou nao-valva r,
para que esse Ndcleo possa inferir, de forma técnica e segura, sobre a indicacdo do medicamento

em questao.

3. A Rivaroxabana (Xarelto®) possui registro ativo na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria— ANVISA.
4. Quanto a dlsponlblllzagao pelo SUS, cabe elucidar que o medicamento

Rivaroxabana 20mg (Xarelto®) pdo integra nenhuma lista oficial de medicamentos

3SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES. Diretrizes da Sociedade Brasileira de Diabetes: 2022. Sociedade
Brasileira de Diabetes. Disponivel em: < https://diretriz.diabetes.org.br/tratamento-farmacologico-da-hiperglicemia-no-
dm2/?pdf=1534 >. Acesso em: 15 dez. 2022.

4 ANVISA. Consultas. Bulario eletronico. Bula do medicamento Rivaroxabana (Xarelto®) por Bayer S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=xarelto>. Acesso em: 15 dez. 2022.

% NatJus



Secretaria de
Saude

rv
J
GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em A¢des de Saude

(Componentes Baésico, Estratégico e Especializado) dispensados através do SUS, no ambito do
municipio de Nova Iguacu e do Estado do Rio de Janeiro.

5. Elucida-se que o medicamento Rivaroxabana foi submetido a analise da Comissao
Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no SUS — CONITEC, que deliberou por ndo incorporar
a referida tecnologia no &mbito 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 seguranga 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 0s registros de
comercializacdo desses produtos), pois comprovaram que 0S novos medicamentos sdo ndo
inferiores a varfarina. Considerou-se que ndo é viavel assumir eficacia superior a partir de um
estudo de néo inferioridade®.

6. Cabe esclarecer que a anticoagulacdo oral com Varfarina exige acompanhamento
clinico e laboratorial rigoroso, com avaliacdo da equipe multidisciplinar. Os pacientes devem
monitorar regularmente os niveis de coagulacdo sanguinea, o qual deve permanecer dentro do
intervalo terapéutico estabelecido para reduzir o risco de complicagfes tromboembolicas ou
hemorrégicas. Informagdes sobre como utilizar o medicamento e sobre a importancia de cumprir o
tratamento sdo imprescindiveis para a adesdo do paciente ao tratamento®.

7. Ressalta-se que as Unidades Bésicas de Saude (Postos de Saude, CMS, Clinica da
Familia) sdo responsavel pela realizagdo dos exames laboratoriais de monitoramento, necessarios
para o uso da Varfarina. Havendo o controle dos pardmetros de coagulacdo sanguinea, com 0s
exames laboratoriais, ndo ha impedimento para o uso do medicamento padronizado pelo SUS.

8. Tal medicamento possui indicacdo para prevencao prlmarla e secundaria do
tromboembolismo venoso e do embolismo sistémico em pacientes com fibrilacdo atrial valvular

ou ndo-valvular. diferentemente da Rivaroxabana. indicada somente para prevengdo de acidente

vascular cerebral e embolia sistémica em pacientes adultos com fibrilag&o atrial ndo-valvular.

9. Considerando, que foi mencionado em documento médico (pags. 7 ¢ 8) que “...a
utilizacdo de remédio Varfarina (Marevan®), apesar de mais baixo custo, envolveria risco de mal
controle da taxa de coagulagdo do sangue (INR), requer monitorizacdo semanal com exame
laboratorial, fato que ndo seria possivel de realizar...”, entretanto, ndo foi informado o uso
prévio, pela Autora, do tratamento padronizado pelo SUS.

10. Assim, recomenda-se a0 médico assistente que reavalie se a Autora pode fazer uso
da Varfarina 5mg em alternativa a Rivaroxabana 20mg (Xarelto®) prescrita. Em caso positivo de
troca, para ter acesso ao medicamento ofertado pelo SUS, a Autor ou seu representante legal devera
comparecer a uma unidade bésica de saude mais proxima de sua residéncia, portando receituério
atualizado, a fim de obter esclarecimentos acerca da sua disponibilizagéo.

11. Por fim, quanto a solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro
(Num. 37197538 - Pag. 16, item “VIII”, subitem “b”) referente ao provimento de “...outros

SBRASIL. Ministério da Satide. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos. Departamento de Gesto e Incorporagdo de
Tecnologias em Saude. Relatério de Recomendagéo da Comissdo Nacional de Incorporacéo de Tecnologias no SUS — CONITEC —
Relatério 195. Fevereiro/2016 — Apixabana, rivoraxabana e dabigratana em pacientes com fibrilagdo atrial ndo valvar. Disponivel em:
<https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/2016/relatorio_anticoagulantes_fibrilacaoatrial.pdf >. Acesso em: 15 dez. 2022.

® Souza, Tais Furtado, et al. Nivel de informagéo e adeso a terapia de anticoagulacéo oral com varfarina em pacientes acompanhados
em ambulatério de atencéo priméria a sadde. J Vasc Bras. 2018 Abr.-Jun.; 17(2):109-116. Disponivel em:
<https://www.jvascbras.org/article/doi/10.1590/1677-5449.012017>. Acesso em: 15 dez. 2022.
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medicamentos e produtos complementares e acessorios que no curso da demanda se facam
necessarios ao tratamento da moléstia do autor...”, vale ressaltar que ndo é recomendado o
fornecimento de novos itens sem emissao de laudo que justifique a necessidade dos mesmos, uma
vez que o uso irracional e indiscriminado de medicamentos e tecnologias pode implicar em risco a

saude.

E o parecer.

A 62 Vara Civel da Comarca de Nova Iguacu do Estado do Rio de Janeiro

para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

JOICIANE DIAS RODRIGUES NEVES

Farmacéutica
CRF-RJ 29341
1D. 5.136.348-8
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FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
ID. 436.475-02

ALINE PEREIRA DA SILVA

Farmacéutica
CRF- RJ 13065
ID. 4.391.364-4



