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Processo n° 0810157-28.2023.8.19.0021
ajuizado por] |

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informacdes técnicas da 42
Vara Civel da Comarca de Duque Caxias do Estado do Rio de Janeiro quanto ao
medicamento Edoxabana 60mg (Lixiana®).

| - RELATORIO

1. De acordo com laudo médico Padréo para Pleito Judicial da Medicamentos e
insumos da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro (Num. 48633824 - Pag. 1 a 3),
preenchido em 17 de outubro de 2022, pelo médico]| 10 Autor, 64 anos,
tem diagndstico de fibrilagdo atrial, com risco de morte subita e acidente vascular cerebral.
Sendo indicado, em uso continuo, 0 medicamento Edoxabana 60mg (Lixiana®) — 1
comprimido ao dia. J& utilizou o medicamento Varfarina. Ha prazo para inicio terapéutico
pelo risco de lesdo irreversivel e morte. Foi mencionada a Classificagdo Internacional de
Doencas (CID-10): 149 — Outras arritmias cardiacas.

11 — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidacdo 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 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 Consolidacdo n°® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
estabelece, inclusive, as normas de financiamento e de execugdo 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 Atengdo Priméria a
Satide no &mbito do Sistema Unico de Sadde.

5. A Deliberacdo 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 Relagéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberacdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispde sobre as
normas de execugdo e financiamento do Componente Béasico da Assisténcia Farmacéutica
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(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.

7. A Deliberagdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a
Deliberacdo 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 Duque de Caxias, em consonancia com as
legislagdes supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relagdo
Municipal de Medicamentos Essenciais, REMUME - Dugue de Caxias, publicada no Portal
da Prefeitura de Dugue de Caxias, <http://www.duquedecaxias.rj.gov.br/portal>.

DO QUADRO CLINICO

1 A Fibrilacdo Atrial (FA) é a arritmia sustentada mais frequente na pratica
clinica. A FA ocorre quando anormalidades eletrofisiologicas alteram o tecido atrial e
promovem formac&o/propagacdo anormal do impulso elétrico. Além dos fatores de risco
classicos [hipertensdo, diabetes, doenca valvar, infarto do miocardio e insuficiéncia
cardiaca], podemos observar novos fatores de risco potenciais, que podem ocasionar grandes
implicacbes no manejo clinico da FA. Dentre eles, destacam-se a presenca de apneia
obstrutiva do sono, obesidade, uso de bebidas alcoodlicas, exercicio fisico, historia familiar e
fatores genéticos. A classificacdo mais utilizada na pratica clinica refere-se a forma de
apresentacdo da FA. Define-se "fibrilacdo atrial paroxistica” aquela que é revertida
espontaneamente ou com intervencdo médica em até 7 dias de seu inicio. Episdédios com
duracdo superior a 7 dias ttm o nome de "fibrilacdo atrial persistente”. Alguns estudos
utilizam a terminologia de "fibrilacdo atrial persistente de longa duracdo™ para designar 0s
casos com duracdo superior a 1 ano. Finalmente, o termo "fibrilacdo atrial permanente" é
utilizado nos casos em que as tentativas de reversdo ao ritmo sinusal ndo serdo mais
instituidas. "Fibrilagdo atrial ndo valvar" é definida por FA na auséncia de estenose mitral
reumatica, valvula mecanica ou biolégica ou plastia mitral prévial.

2. A arritmia é uma forma de irregularidade nos ritmos cardiacos e/ou
perturbaces na ativacdo ou batimento normal do miocéardio, em alguns casos, resulta em
doencas cardiacas, 0 que representa sérias ameacas a vida humana. A patologia é
caracterizada por ritmo irregular de batimento cardiaco, que pode ser mais acelerado
(taquicardia) ou mais lento do que o normal (bradicardia), podendo ocorrer em qualquer
idade. A sintomatologia decorrente desta patologia consiste em cansaco, tontura, desmaios,
indisposicdo, e em casos mais graves a morte?.

DO PLEITO

'MAGALHAES, L.P et al. Il Diretrizes Brasileiras de Fibrilagdo Atrial. Arg. Bras. Cardiol., Sdo Paulo, v. 106, n. 4, supl. 2, p.
1-22, Apr. 2016. Disponivel em: < https://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0066-782X2016003100001 >.
Acesso em: 27 mar. 2023.

2MACIEL, V.M. Revisdo da detecgdo, classificagdo e tratamento das arritmias cardiacas. Revista FIMCA. Volume 7. Nimero
2. Novembro, 2020. Disponivel em: < https://ojs.fimca.com.br/index.php/fimca/article/view/120>. Acesso em: 27 mar. 2023.
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1. A Edoxabana (Lixiana®) possui funcdo inibidora altamente seletiva, direta
e reversivel do fator Xa (FXa), a serina protease localizada na via comum final da cascata de
coagulacdo. Esta indicada para: reduzir o risco de acidente vascular cerebral (AVC) e/ou
embolia sistémica em pacientes adultos com fibrilagdo atrial ndo valvar (FANV); tratamento
de tromboembolismo venoso (TEV) incluindo trombose venosa profunda (TVP) e embolia
pulmonar (EP) e prevencdo de TEV recorrente (TVP e/ou EP)S.

111 - CONCLUSAO

1. Cabe esclarecer que o medicamento Edoxabana 60mg (Lixiana®) possui
indicacdo descrita em bula® para reduzir o risco de acidente vascular cerebral (AVC) e/ou
embolia sisttmica em pacientes adultos com fibrilacdo atrial ndo valvar (FANV). Em
documento médico acostado aos autos (Num. 48633824 - Pag. 1 a 3), o quadro clinico foi
descrito apenas como fibrilacdo atrial, situacdo gue pode apresentar origem valvar ou
ndo-valvar.

2. Assim, para uma inferéncia segura acerca da indicacdo do medicamento
pleiteado, sugere-se a emissdo de laudo médico descrevendo detalhadamente 0 quadro
clinico apresentado pelo Autor, incluindo a origem de sua fibrilacdo atrial — valvar ou
nao-valvar.

3. No que tange a disponibilidade do medicamento pleiteado no SUS, cabe
informar que Edoxabana 60mg (Lixiana®) ndo integra nenhuma lista oficial de
medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e Especializado) para dispensacdo no SUS,
no ambito do Municipio de Duque de Caxias e do Estado do Rio de Janeiro.

4, O medicamento pleiteado possui registro valido na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

5. Por fim, quanto ao pedido da Defensoria Publica do Estado do Rio de
Janeiro (Num. 48633822 - Pags. 33 e 34, item “DO PEDIDO”, subitens “b” e “e”)
referente ao provimento dos medicamentos pleiteados “... bem como outros medicamentos,
produtos complementares e acessorios que, no curso da demanda, se fagam necessarios ao
tratamento da moléstia da parte Autora”, vale ressaltar que ndo é recomendado o
fornecimento de novos itens sem emissdo 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 salde.

E o parecer.

A 4?2 Vara Civel da Comarca de Duque Caxias do Estado do Rio de
Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

CHEILA TOBIAS DA HORA BASTOS MILENA BARCELOS DA SILVA FLAVIO AFONSO BADARO

Farmacéutica Farmacéutica Assessor-chefe
CRF-RJ 14680 CRF-RJ 9714 CRF-RJ 10.277
ID. 4459192-6 ID. 4391185-4 ID. 436.475-02

3Bula do medicamento Edoxabana (Lixiana®) por Daiichi Sankyo Brasil Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=Lixiana%C2%AE>. Acesso em: 27 mar. 2023.
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