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PARECER TECNICO/SES/SI/INATJUS N° 1134/2023
Rio de Janeiro, 06 de junho de 2023.

Processo n° 0808781-46.2023.8.19.0008,
ajuizado por| |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas da 22
Vara Civel da Comarca de Belford Roxo do Estado do Rio de Janeiro, quanto ao
medicamento Rivaroxabana 20mg (Xarelto®).

| - RELATORIO

1. Para elaboracdo do presente parecer técnico foram considerados apenas 0s
documentos médicos datados e mais recentes anexado ao processo.

2. De acordo com Médico Padrdo para Pleito Judicial de Medicamentos e
documento médico do Hospital Universitario Pedro Ernesto (Num. 59807871 —Pag. 1 a 3) e
(Num. 59807872 — Pé&g. 3), emitidos em 03 de fevereiro de 2023, pelo cardiologista
| ] a Autora, 68 anos, com diagnostico de hipertensao arterial,
insuficiéncia cardiaca com fracdo de ejecdo normal e fibrilacdo atrial. Apresenta
arritmia cardiaca paroxistica que leva a edema agudo da pressdo. Necessita de
anticoagulacao segura, pois apresenta risco muito elevado de tromboembolismo cerebral e
consequente acidente vascular encefélico. Sendo indicado, em uso continuo, 0 medicamento
Rivaroxabana 20mg (Xarelto®) — na posologia de 1 comprimido ao dia. Foram informadas
as Classificagbes Internacionais de Doengas (CID-10): 110 - Hipertensdo essencial
(primaria), 149.0 - “Flutter” e fibrilacido ventricular e 150 — Insuficiéncia cardiaca.

11 - ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidacéo 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 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 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.

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 Priméria a
Saude no ambito do Sistema Unico de Saude.
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5. A Deliberagdo 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 Deliberacdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispde sobre as
normas de execuc¢do 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
Deliberacéo CIB n° 5.743 de 14 de marco de 2019, no que tange aos repasses de recursos da
Unido destinados ao Componente Basico da Assisténcia farmacéutica.

8. No tocante ao Municipio de Belford Roxo, em consonancia com as
legislagdes supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relagdo
Municipal de Medicamentos Essenciais, REMUME — Belford Roxo, disponivel no Portal da
Prefeitura de Belford Roxo: <https://transparencia.prefeituradebelfordroxo.rj.gov.br/>.

DO QUADRO CLINICO

1. Insuficiéncia cardiaca (IC) é uma sindrome clinica complexa, na qual o
coragdo é incapaz de bombear sangue de forma a atender as necessidades metabolicas
tissulares, ou pode fazé-lo somente com elevadas pressdes de enchimento. Tal sindrome
pode ser causada por alteragGes estruturais ou funcionais cardiacas e caracteriza-se por sinais
e sintomas tipicos, que resultam da reducdo no débito cardiaco e/ou das elevadas pressdes de
enchimento no repouso ou no esforgo. A IC pode ser determinada de acordo com a fracdo de
ejecdo (preservada, intermediaria e reduzida), a gravidade dos sintomas (classificacdo
funcional da New York Heart Association - NYHA) e o tempo e progressdo da doenga
(diferentes estagios). A principal terminologia usada historicamente para definir IC baseia-
se na FEVE e compreende pacientes com FEVE normal (> 50%), denominada IC com
fracdo de ejecdo preservada (ICFEp), e aqueles com FEVE reduzida (< 40%), denominados
IC com fracdo de ejecéo reduzida (ICFEr)?.

2. A Fibrilacao 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
implicagdes no manejo clinico da FA. Dentre eles, destacam-se a presenca de apneia
obstrutiva do sono, obesidade, uso de bebidas alcodlicas, 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. Episddios 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 os
casos com duragdo superior a 1 ano. Finalmente, o termo “fibrilagdo atrial permanente” é

!SOCIEDADE BRASILEIRA DE CARDIOLOGIA - SBC. Diretriz Brasileira de Insuficiéncia Cardiaca Cronica e Aguda.
Diretriz. Arg. Bras. Cardiol. 111 (3). Set 2018. Disponivel em:
<https://www.scielo.br/j/abc/a/ XkVKFb4838gXrXSYbmCYM3K/?lang=pt# >. Acesso em: 06 jun. 2023
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utilizado nos casos em que as tentativas de reversdo ao ritmo sinusal ndo serdo mais
instituidas. "Fibrilacdo atrial ndo valvar" é definida por FA na auséncia de estenose mitral
reumatica, valvula mecanica ou biolégica ou plastia mitral prévia2.

3. O flutter atrial é a segunda arritmia sustentada mais comum, atras apenas
da fibrilacdo atrial. Em contraste com a fibrilacdo atrial, o flutter € uma arritmia organizada e
regular que habitualmente se expressa de forma tipica no eletrocardiograma. Pode se
desenvolver em pacientes com coragdo normal, porém ocorre com maior frequéncia em
pacientes idosos com outras doengas associadas como hipertensdo arterial sistémica ou
insuficiéncia cardiaca. A associagdo do flutter atrial com a fibrilagdo atrial ¢ comum e pode
haver a transformacéo espontanea ou induzida por medicamentos de uma arritmia em outra.
O flutter atrial pode ser paroxistico (inicio e término espontaneos) ou persistente (requer
cardioversdo para seu término), se manifestando clinicamente de véarias formas: desde o
paciente assintomatico até pacientes muito sintomaticos com palpitac@es, dor no peito e falta
de ar. Tontura e sincope sdo raros. O flutter atrial também estd associado a fenémenos
tromboembolicos (coagulos que se desprendem do coragdo), portanto, 0s pacientes com essa
arritmia devem ser avaliados quanto a necessidade de receber anticoagulantes (remédios para
afinar o sangue)®.

DO PLEITO

1. Rivaroxabana (Xarelto®) é um inibidor direto altamente seletivo do fator
Xa com biodisponibilidade oral. Na concentracdo de 20mg esta indicado para prevencéo 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 para o tratamento de trombose venosa
profunda (TVP) e prevencgdo de trombose venosa profunda (TVP) e embolia pulmonar (EP)
recorrentes apds trombose venosa profunda aguda, em adultos; para o tratamento de embolia
pulmonar (EP) e prevencdo de embolia pulmonar (EP) e trombose venosa profunda (TVP)
recorrentes, em adultos®,

111 - CONCLUSAO

1. Cumpre esclarecer que o medicamento Rivaroxabana 20mg (Xarelto®)
possui indicacdo descrita em bula* para a prevencéo de acidente vascular cerebral e embolia
sisttmica em pacientes adultos com fibrilacdo atrial ndo-valvar que apresente um ou mais
fatores de risco. Em documento médico acostado aos autos (Num. 59807871 — P4g. 1 a 3), 0
quadro clinico foi descrito apenas como fibrilacdo atrial, situacdo que pode apresentar
origem valvar ou ndo-valvar.

’MAGALHAES, L.P et al. Il Diretrizes Brasileiras de Fibrilagdo Atrial. Arg. Bras. Cardiol., S&o 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: 06 jun. 2023.

SHOSPITAL ISRAELITA ALBERT EINSTEIN. Flutter atrial. Disponivel em:
<https://www.einstein.br/especialidades/cardiologia/doencas-sintomas/flutter-atrial >. Acesso em: 06 jun. 2023.

“Bula do medicamento Rivaroxabana (Xarelto®) por Bayer S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=Xarelto>. Acesso em: 06 jun. 2023.
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2. Assim, para uma inferéncia segura acerca da indicacdo do medicamento
pleiteado, sugere-se a emissdo de laudo médico descrevendo detalhadamente o quadro
clinico apresentado pela Autora, incluindo a origem de sua fibrilacdo atrial — valvar ou
ndo-valvar.

3. No que tange a disponibilidade do medicamento pleiteado no SUS, cabe
informar que Rivaroxabana 20mg (Xarelto®) ndo_integra nenhuma lista oficial de
medicamentos (Componentes Bésico, Estratégico e Especializado) para dispensacdo no SUS,
no ambito do Municipio de Belford Roxo e do Estado do Rio de Janeiro.

4. O medicamento Rivaroxabana foi submetido & analise da Comisséo
Nacional de Incorporacdo 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 crdnica 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 n&o 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 que 0s novos medicamentos sdo ndo inferiores & varfarina. Considerou-se que
ndo é viavel assumir eficacia superior a partir de um estudo de ndo inferioridade®.

5. Quanto a existéncia de alternativas terapéuticas disponiveis no SUS ao
medicamento ndo padronizado Rivaroxabana, cumpre informar que a Secretaria Municipal
de Saude de Belford Roxo, no ambito da Atencdo Basica, conforme previsto na REMUME
deste municipio, padronizou o medicamento Varfarina 5mg (medicamento anticoagulante
padronizado no SUS) que possui eficacia semelhante.

6. Diante do exposto, sugere-se _que o0 médico assistente avalie a
possibilidade de utilizar a alternativa supracitada. E caso, seja autorizado a troca, para ter
acesso ao medicamento padronizado a Autora deverd comparecer a uma unidade basica de
salde mais proxima de sua residéncia a fim de obter informagdes sobre o fornecimento.

7. Cabe esclarecer ainda, que a anticoagulacdo oral com Varfarina exige
acompanhamento clinico e laboratorial, com avaliacdo da equipe multidisciplinar. Os
pacientes devem monitorar regularmente os niveis de coagulagdo sanguinea, o qual deve
permanecer dentro do intervalo terapéutico estabelecido para reduzir o risco de complicacdes
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®.

8. Ressalta-se que as Unidades Bésicas de Salde (Postos de Saude, CMS,
Clinica da Familia) sdo responsaveis pela realizacdo dos exames laboratoriais de
monitoramento, necessarios para o uso da Varfarina. Havendo o controle dos parametros de
coagulacdo sanguinea, com os exames laboratoriais, ndo ha impedimento para 0 uso do
medicamento padronizado pelo SUS.

SBRASIL. Ministério da Saude. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos. Departamento de Gestéo e
Incorporagdo de Tecnologias em Sadde. Relatério de Recomendacédo da Comissdo Nacional de Incorporacéo de Tecnologias no
SUS — CONITEC — Relatorio 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: 06 jun. 2023.

®Souza, Tais Furtado, et al. Nivel de informag&o e ades&o a terapia de anticoagulag&o oral com varfarina em pacientes
acompanhados em ambulatério de atencéo primaria a satde. J VVasc Bras. 2018. Abr.-Jun.; 17(2):109-116. Disponivel em:
<https://www.scielo.br/j/jvb/a/RHt8LdHhXSZ75W4yGKpw7GK/abstract/?lang=pt>. Acesso em: 06 jun. 2023.
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9. O medicamento aqui pleiteado possui registro valido na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitéaria (Anvisa).

10. Por fim, quanto ao pedido da Defensoria Publica do Estado do Rio de
Janeiro (Num. 59807868 - Pag. 8 e 9, item “XIl — DO PEDIDO”, subitens “d” e “f”)
referente ao provimento do medicamento prescrito, bem como “..outros medicamentos,
produtos complementares e acessérios que, no curso da demanda, se facam necessarios ao
tratamento da moléstia da Autora”, vale ressaltar que ndo é recomendado o fornecimento
de novos itens sem emissdo de laudo que justifique a necessidade dos mesmos, uma vez
gue o uso irracional e indiscriminado de medicamentos e tecnologias pode implicar em
risco a saude.

E o parecer.

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

CHEILA TOBIAS DA HORA BASTOS

Farmacéutica KARLA SPINOZA C. MOTA
CRF-RJ 14680 Farmacéutica
ID. 4459192-6 CRF- RJ 10829

ID. 652906-2

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