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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 1137/2023
Rio de Janeiro, 06 de junho de 2023.

Processo n° 0839607-76.2023.8.19.0001,
ajuizado por] |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas do 3°
Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro
quanto aos medicamentos Rivaroxabana 2,5 mg (Xarelto®).

| - RELATORIO

1. Para a elaboracdo deste Parecer foram considerados o documento médico
em impresso da Clinica Center Med (Num. 52363342-P4g. 5) emitido em 22 de marco de
2023 e o formulério da Camara de Resolucédo de Litigios de Satude (Num. 52363342 - P4g. 8
a 11) emitido em 29 de marco de 2023, ambos pelo médico | |

2. De acordo com os referidos documentos o Autor, 73 anos, apresenta quadro
de placa mista envolvendo o bulbo com obstrucéo ao fluxo das carotidas superior a
70% a direita e entre 50 e 70% a esquerda. Foi prescrito o0 medicamento Rivaroxabana 2,5
mg (Xarelto®) — 1 comprimido duas vezes ao dia por tempo indeterminado. O médico ainda
relata, o risco de apresentar AVE isquémico caso o Autor, ndo seja submetido ao tratamento
indicado.

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 Consolidagcdo n°® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
dispbe, também, sobre a organizagdo 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 execucdo 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 o novo modelo de financiamento de custeio da Atengdo Priméria a
Satde 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).
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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 Basico 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 Deliberagdo 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. A Resolucdo SMS n° 3733 de 14 de junho de 2018, definiu o elenco de
medicamentos, saneantes, antissépticos, vacinas e insumos padronizados para uso nas
unidades da Secretaria Municipal de Salde do Rio de Janeiro, compreendendo o0s
Componentes Basico, Hospitalar, Estratégico e Béasico e Hospitalar, a saber, Relacdo
Municipal de Medicamentos Essenciais no ambito do Municipio do Rio de Janeiro
(REMUME-RIO), em consonancia com as legisla¢bes supramencionadas.

DO QUADRO CLINICO

1. A doenca carotidea ateroscler6tica ou estenose de cardtida acontece quando
h& um estreitamento ou obstrucdo do fluxo sanguineo nas artérias carotidas. O estreitamento
das artérias cardtidas é mais frequentemente causado pela aterosclerose. Esta decorre de um
acumulo de placas na parte interna da artéria. As placas sdo compostas por diversas
substancias como: gordura, colesterol, residuos celulares, calcio e fibrina. A aterosclerose, ou
"endurecimento das artérias” com formacgdo de placas, pode afetar as artérias em Varios
locais do corpo, como as carétidas as artérias coronarias do coracdo e etc. A doenca da
artéria cardtida tem como sua principal consequéncia os acidentes vasculares cerebrais
(derrame). As células do cérebro comegam a morrer apds apenas alguns minutos sem sangue
ou oxigénio. Se o estreitamento das artérias car6tidas se tornar suficientemente grave para
bloguear o fluxo sanguineo, ou caso um pedaco dessa placa se quebre e migre para um ramo
arterial distal e bloqueie o fluxo sanguineo, pode ocorrer um acidente vascular cerebral
isquémico (AVCI) ou um ataque isquémico transitério (AIT)™.

DO PLEITO

1. A Rivaroxabana (Xarelto®) é um inibidor direto altamente seletivo do fator
Xa com biodisponibilidade oral. Esta indicado para prevencdo de eventos aterotrombaticos
(acidente vascular cerebral, infarto do miocardio e morte cardiovascular) em pacientes
adultos com doenca arterial coronariana (DAC) ou doenca arterial periférica (DAP)
sintomatica em alto risco de eventos isquémicos. 2.

111 - CONCLUSAO

1. Inicialmente, informa-se que o medicamento Rivaroxabana 2,5 mg
(Xarelto®) possui_indicacdo em bula® para prevencdo de eventos aterotrombéticos em

! Hospital Israelita Albert Einstein. Neurologia. Endarterectomia de cardtida. Disponivel em:
<https://www.einstein.br/especialidades/neurologia/exames-tratamentos/endarterectomia-carotida>. Acesso em: 1 jun. 2023.
2 Bula do medicamento Rivaroxabana (Xarelto®) por Bayer S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=170560048 >. Acesso em: 1 jun. 2023.
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pacientes adultos com doenca arterial coronariana (DAC) incluindo o quadro clinico do
Autor - obstrucdo ao fluxo das cardtidas superiores com risco de eventos isquémicos.

2. Quanto a disponibilizagdo no SUS, o medicamento Rivaroxabana 2,5mg
ndo_integra nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes Bésico, Estratégico e
Especializado) para dispensagdo, no &mbito do Municipio de do Estado do Rio de Janeiro.

3. Cabe informar que o medicamento Rivaroxabana ndo foi avaliado pela
Comissao Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no Sistema Unico de Satde (CONITEC)
para tratamento da condicéo clinica do requerente.

4, Como alternativa terapéutica ao pleito Rivaroxabana, a Secretaria
Municipal de Saude do Rio de Janeiro, no &mbito da Atencdo Bésica, conforme previsto na
REMUME, disponibiliza o medicamento Varfarina 5mg, que é um anticoagulante oral com
acdo semelhante, indicado na prevencéo do acidente vascular cerebral

5. Diante do exposto e considerando que nos documentos médicos acostados
ndo ha mencdo de uso prévio do medicamento padronizado no SUS, sugere-se ao médico
assistente que avalie a possibilidade de uso do medicamento Varfarina 5mg no tratamento do
Autor. E caso seja autorizada a troca, para ter acesso ao referido medicamento o requerente
deverd se dirigir a uma unidade bésica de salde mais proxima de sua residéncia, a fim de
obter informacdes sobre a dispensacao.

6. O medicamento aqui pleiteado possui registro ativo na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria — ANVISA.
7. Por fim, quanto a solicitacdo da Defensoria Publica (Num. 52363341 - Pags.

19/20), item “VII”, subitens “b” e “e”) referente ao fornecimento “...outros medicamentos e
produtos complementares e acessorios que, no curso da demanda, se fagam necessarios ao
tratamento da moléstia da Autora”, vale ressaltar que ndo é recomendado o provimento de
novos itens sem apresentacdo de laudo que justifique a necessidade dos mesmos, uma vez
que o uso irracional e indiscriminado de tecnologias pode implicar em risco a satde.

E o parecer.

Ao 3° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do
Estado do Rio de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

RAFAEL ACCIOLY LEITE FERNANDO ANTONIO DE ALMEIDA
Farmacéutico GASPAR
CRF-RJ 10.399 Médico
ID. 1291 CRM/R] 52.52996-3
KARLA SPINOZA C. MOTA ID. 3.047.165-6

Farmacéutica
CRF- RJ 10829
ID. 652906-2

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