Secretaria de
Saude

o

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Acdes de Salde

PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS N° 1173/2023.
Rio de Janeiro, 12 de junho de 2023.

Processo n° 0828890-05.2023.8.19.0001,
ajuizado por] |

O presente parecer visa atender & solicitagdo de informages técnicas da 2°
Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro,
quanto ao medicamento Rivaroxabana 20 mg (Xarelto®).

| - RELATORIO

1. De acordo com laudo médico da Camara de Resolucédo de Litigios de Saude
— Policlinica Piquet Carneiro e receituario do Hospital Universitario Pedro Ernesto (Num.
49462456 - P&g. 4 a 9), emitidos em 14 de margo de 2023, pelo medico
| | a Autora, tem ocluséo arterial subaguda com trombo em
tronco tibio —fibular esquerdo, podendo evoluir para piora clinica com risco de amputacao
do membro. Sendo indicado, em uso continuo, o medicamento Rivaroxabana 20mg
(Xarelto®) — na posologia de 1 comprimido ao dia. Foram informadas as Classificacdes
Internacionais de Doengas (CID-10): 170.2 - Aterosclerose das artérias das extremidades.

11 - ANALISE
DA LEGISLACAO

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 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:
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 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 Atencdo 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 Relacdo 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 execucdo 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 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. A Resolucdo SMS n° 3733 de 14 de junho de 2018, definiu o elenco de
medicamentos, saneantes, antissepticos, vacinas e insumos padronizados para uso nas
unidades da Secretaria Municipal de Salde do Rio de Janeiro, compreendendo o0s
Componentes Basico, Hospitalar, Estratégico e Basico e Hospitalar, a saber, Relagdo
Municipal de Medicamentos Essenciais no ambito do Municipio do Rio de Janeiro
(REMUME-RIO), em consonancia com as legisla¢es supramencionadas.

DO QUADRO CLINICO

1. A trombose venosa profunda (TVP) caracteriza-se pela formacdo de
trombos dentro de veias profundas, com obstrucdo parcial ou oclusdo, sendo mais comum
nos membros inferiores — em 80 a 95% dos casos. As principais complicaces decorrentes
dessa doenga sdo: insuficiéncia venosa crénica/sindrome pés-tromboética (edema e/ou dor em
membros inferiores, mudanca na pigmentacdo, ulceragdes na pele) e embolia pulmonar (EP).
Esta dltima tem alta importancia clinica, por apresentar alto indice de mortalidade.
Aproximadamente 5 a 15% de individuos néo tratados da TVP podem morrer de EP. TVP ou
EP podem ocorrer em 2/1.000 individuos a cada ano, com uma taxa de recorréncia de 25%3.
A répida adocdo de estratégias diagnosticas e terapéuticas é crucial para evitar essas
complicagBes. A TVP nos membros inferiores é dividida, simplificadamente, segundo sua
localizagdo: proximal - quando acomete veia iliaca e/ou femoral e/ou poplitea; distal -
quando acomete as veias localizadas abaixo da poplitea®.

DO PLEITO

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

PROJETO DIRETRIZES SBACV.Trombose Venosa Profunda diagndstico e tratamento. Disponivel em:
<https://shacvsp.com.br/wp-content/uploads/2016/05/trombose-venosa-profunda.pdf>. Acesso em: 12 jun. 2023.
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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 indicagdo descrita em bula* para a prevencéo do quadro clinico do Autora descrito em
documento médico acostado aos autos (Num. 49462456 - Pag. 4 a 9), trombo em tronco
tibio —fibular esquerdo.

2. 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 e do Estado do Rio de Janeiro.

3. O medicamento Rivaroxabana foi submetido a analise da Comissdo
Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS — CONITEC, que deliberou por ndo
incorporar a referida tecnologia no ambito do SUS®.

4, Quanto a existéncia de alternativas terapéuticas disponiveis no SUS ao
medicamento ndo padronizado Rivaroxabana, cumpre informar que a Secretaria Municipal
de Saude de Rio de Janeiro, no &mbito da Atengdo Basica, conforme previsto na REMUME
deste municipio, padronizou o medicamento Varfarina 5mg (medicamento anticoagulante
padronizado no SUS) que possui eficcia semelhante.

5. Diante do exposto, sugere-se que o meédico assistente avalie a
possibilidade de utilizar a alternativa supracitada. E caso, seja Autorizado a troca, para
ter acesso a0 medicamento padronizado a Autora deverd comparecer a uma unidade béasica
de saude mais proxima de sua residéncia a fim de obter informag6es sobre o fornecimento.

6. 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®.

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

8. 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”)

2Bula do medicamento Rivaroxabana (Xarelto®) por Bayer S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=Xarelto>. Acesso em: 12 jun. 2023.

SBRASIL. Ministério da Satde. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos. Departamento de Gestdo e
Incorporagdo de Tecnologias em Sadde. Relatério de Recomendacéo 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: 12 jun. 2023.

4Souza, Tais Furtado, et al. Nivel de informag&o e adeséo a terapia de anticoagulagdo oral com varfarina em pacientes
acompanhados em ambulatério de atencdo primaria a satde. J Vasc Bras. 2018. Abr.-Jun.; 17(2):109-116. Disponivel em:
<https://www.scielo.br/j/jvb/a/RHt8LdHhXSZ75W4yGKpw7GK/abstract/?lang=pt>. Acesso em: 12 jun. 2023.
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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 sade.

E o parecer.

Ao 2° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do
Estado do Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender
cabiveis.

MILENA BARCELOS DA SILVA
Farmacéutica
CRF-RJ 9714
ID. 4391185-4

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