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representada por |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas da 22
Vara Civel da Comarca de Queimados do Estado do Rio de Janeiro quanto ao medicamento
Apixabana 2,5mg (Eliquis®).

L-_RELATORIO
1. Para elaboracéo deste Parecer Técnico foi considerado o documento médico

do Instituto Nefrolégico de Queimados — INQUE (f1. 21) emitido em 08 de abril de 2022 por
\

2. Narra o documento que a Autora, 16 anos de idade, apresenta diagnostico
compativel com insuficiéncia renal cronica estagio 5, nefropatia grave, que evoluiu para a
necessidade imperiosa de terapia renal substitutiva, tipo hemodialise que é realizada com a
frequéncia de trés vezes por semana. A Requerente necessita de tratamento e
acompanhamento médico e de enfermagem, além de fazer uso regular do medicamento
Apixabana 2,5mg (Eliquis®) para prevencdo de eventos trombéticos. A seguinte
Classificacdo Internacional de Doencas (CID10) foi citada: N18.0 — doenga renal em
estadio final.

11- ANAL ISE
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 Resolucdo n° 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.

2. A Portaria de Consolidagcdo n° 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
dispbe, também, sobre a organizacdo 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 execu¢do 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 0 novo modelo de financiamento de custeio da Atencdo Primaria a
Satde no ambito do Sistema Unico de Satde.

5. A Deliberagdo CIB-RJ n® 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona os
medicamentos disponiveis no ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo
a Relacdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberacdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de margo de 2019 dispde sobre as
normas de execucdo e financiamento do Componente Béasico 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
Deliberacdo 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. No tocante ao Municipio de Queimados, em consonancia com as legislagdes
supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relagcdo Municipal
de Medicamentos Essenciais - REMUME-QUEIMADQOS-RJ, publicada pela Resolugdo n°
004/SEMUS/2012, de 25 de maio de 2012.

DO QUADRQ CLINICO

1. A doenga renal cronica consiste em lesdo renal e perda progressiva e
irreversivel da funcdo dos rins (glomerular, tubular e enddcrina). Em sua fase mais avancada
(chamada de fase terminal de insuficiéncia renal crénica — IRC), o0s rins ndo conseguem
mais manter a normalidade do meio interno do paciente. Nesta fase, o paciente encontra-se
intensamente sintomatico. Suas opcOes terapéuticas sdo os métodos de depuracdo artificial
do sangue (didlise peritoneal ou hemodialise) ou o transplante renal®.

2. Na pratica clinica, os pacientes com doenga renal crénica (DRC) sdo de
dificil solucdo terapéutica. As terapias anticoagulantes devem incluir medicamentos que
tragam beneficios, baixos riscos e utilizem posologias adequadas, principalmente para
farmacos com estreita janela terapéutica e depuracdo predominantemente renal. Algumas
fontes de informacdo sdo limitadas e sugerem “utilizar com precaucdo na insuficiéncia
renal”. Ademais, 0S portadores de DRC sdo um grupo de pacientes com peculiaridades
clinicas e solucdes terapéuticas proprias; tendéncias hemorrégicas secundérias a alteracdes
da hemostasia, disfuncdo plaguetaria e alteracdes da interacdo plaqueta-endotélio. As
tendéncias trombdticas na DRC advém do dano endotelial, aumento dos fatores de
coagulacdo e diminuicéo de proteinas fibrinoliticas?.

1 JUNIOR, J.E.R. Doenga Renal Cronica: Definigdo, Epidemiologia e Classificag4o. Jornal Brasileiro de Nefrologia, v. 26 (3
suppl 1), n. 3, 2004. Disponivel em: <https://www.hjnephrology.org/article/doenca-renal-cronica-definicao-epidemiologia-e-
classificacao/>. Acesso em: 28 fev. 2023.

2 ARMAGANIJAN, D; ARMAGANIJAN, L.V; STAICO, R. Terapias anticoagulantes na doenga renal cronica. Revista da
Sociedade de Cardiologia do Estado de Sao Paulo (SOCESP), v. 27, n° 3, p. 238-242, 2017. Disponivel em:
<https://docs.bvsalud.org/biblioref/2021/08/875568/10_revistasocesp_v27_03.pdf>. Acesso em: 28 fev. 2023.
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DOPLEITO

1. A Apixabana (Eliquis®) é indicada na prevencdo 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 ébito em pacientes com fibrilacdo atrial ndo valvular e
no tratamento da trombose venosa profunda (TVP) e embolia pulmonar (EP). Prevencédo da
TVP e EP recorrentes?®.

1 - CONCLUSAQ

1. Inicialmente, cabe informar que os portadores de doenga renal crénica
(DRC) sdo um grupo de pacientes com peculiaridades clinicas e solugles terapéuticas
proprias; tendéncias hemorrégicas secundérias a alteracBes da hemostasia, disfuncéo
plaquetéria e alteracGes da interagdo plagueta-endotélio. As tendéncias trombdticas na DRC
advém do dano endotelial, aumento dos fatores de coagulagdo e diminuigdo de proteinas
fibrinoliticas?.

2. Assim, os pacientes com DRC tém tendéncias hemorragicas e trombdticas e,
por isso, a indicacdo de anticoagulantes é complexa nestes individuos?.

3. Tendo em vista a ausenma de informagdes detalhadas acerca do quadro da
Autora, Nucl r miti m | mlmn rn |

4, Com relagdo ao fornecimento pelo SUS, elucida-se que a Apixabana 2,5mg
(Eliquis®) ndo integra nenhuma lista oficial de medicamentos (Componente Bésico,
Estratégico e Especializado) disponibilizados pelo SUS no ambito do Municipio de
Queimados e do Estado do Rio de Janeiro.

5. O medicamento Apixabana ndo foi avaliado pela Comissdo Nacional de
Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC para 0 uso em pacientes portadores de
DRC. Contudo, tal medicamento foi avaliado pela CONITEC para 0 uso em pacientes com
fibrilacdo atrial ndo valvar, e recomendou a ndo incorporagédo deste medicamento no SUS*.
As evidéncias cientificas disponiveis na literatura sobre a eficacia e seguranga dos novos
medicamentos (apixabana, dabigatrana e rivaroxabana) se resumem a 3 ensaios clinicos
randomizados duplo cego de ndo 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 gue 0s novos medicamentos sdo ndo
inferiores a varfarina. Além disso, 0s novos anticoagulantes orais (ex.: Apixabana)
apresentam como desvantagens a impossibilidade de controle de seu efeito por exames
laboratoriais e a auséncia de um antidoto.

3 Bula do medicamento Apixabana (Eliquis®) por Pfizer Brasil Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351421699201915/?nomeProduto=eliquis >. Acesso em: 28 fev. 2023.

4 BRASIL. Ministério da Satide. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos. Departamento de Gest&o e
Incorporagdo de Tecnologias em Sadde. Relatério de Recomendacédo da Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no
SUS — CONITEC — Relatorio 195, Fevereiro — Apixabana, rivoraxabana e dabigratana em pacientes com fibrilagéo atrial néo
valvar. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/relatorios/2016/relatorio_anticoagulantes_fibrilacaoatrial.pdf>. Acesso em: 28 fev. 2023.

# NatJus ’


http://www.gov.br/conitec/pt-

Secretaria de
Sadde

7
K(’Z:
GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

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

6. ASSIm este Nucleo adj it nt v Ii i iIi

wwgmwmm Informa-se que para ter acesso ao

medicamento padronizado no &mbito da Atencdo Bésica, a representante legal da Requerente
devera dirigir-se a Unidade Béasica de Saude mais proxima de sua residéncia a fim de receber
informacGes quanto ao fornecimento da Varfarina 5mg.

7 O medicamento pleiteado possui registro valido na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA).
8. Quanto a solicitagdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro (fls.

7 e 8, item DOS PEDIDOQOS, subitem “e”) referente ao provimento de *“ bem como outros
medicamentos ou insumos que se fizerem necessarios a continuidade do tratamento de sua
saude...”, vale ressaltar que ndo é recomendado o fornecimento de novos itens sem emissao
de laudo que justifigue a necessidade dos mesmos, uma vez que O UsO irracional e
indiscriminado de medicamentos e tecnologias pode implicar em risco a satde.

E o parecer.

A 22 Vara Civel da Comarca de Queimados do Estado do Rio de Janeiro
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

ALINE ROCHA S. SILVA ALINE PEREIRA DA SILVA
Farmacéutica Farmacéutica
CRF-RJ 14.429 CRF-RJ 13065
ID. 4357788-1 ID. 4.391.364-4

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