Secretaria de
Saude

o

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Agles de Salde

PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 1186/2023
Rio de Janeiro, 13 de junho de 2023.

Processo n° 0014795-84.2020.8.19.0008,
ajuizado por| [neste ato
representado por| |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informac@es técnicas da 12
Vara Civel da Comarca de Belford Roxo do Estado do Rio de Janeiro, quanto aos
medicamentos Losartana potassica 50mg, Hidroclorotiazida 25mg, , Atenolol 100mg,
Sinvastatina 20mg, Besilato de anlodipino 5mg, Alprazolam 0,5mg e a associacéo
tartarato do acido gamaminobutirico 100mg + &acido glutdmico 100mg + nitrato de
tiamina 25mg + cloridrato de piridoxina 10mg + cianocobalamina 5mcg (Organoneuro
Cerebral®) e a substituicdo do medicamento Apixabana 5mg (Eliquis®) por Rivaroxabana
20mg.

| - RELATORIO

1. Acostado as folnas 91 a 96 encontra-se  PARECER
TECNICO/SES/SI/INATIUS N° 1964/2021, emitido em 10 de setembro de 2021, no qual
foram esclarecidos os aspectos relativos as legislacdes vigentes, & patologia que acomete o
Autor — acidente vascular cerebral (AVC), a indicagdo e ao fornecimento dos
medicamentos Losartana potassica 50mg, Hidroclorotiazida 25mg, Apixabana 5mg
(Eliquis®), Atenolol 100mg, Sinvastatina 20mg, Besilato de anlodipino 5mg, Alprazolam
0,5mg e a associagdo tartarato do acido gamaminobutirico 100mg + acido glutamico
100mg + nitrato de tiamina 25mg + cloridrato de piridoxina 10mg + cianocobalamina
5mcg (Organoneuro Cerebral®)

2. Apdbs emissdo do Parecer Técnico supramencionado, foi acostado as folhas
151 a 154 documentos médicos datados de 08 de agosto de 2022 pelo médico
| | onde relata que o Autor, 59 anos, encontra-se em tratamento
clinico neurolégico ap6s grave acidente vascular encefalico (AVC), isquémico e extenso,
acometendo o hemisfério cerebral esquerdo, com sequela de hemiplegia a direita e afasia,
portador de arritmia cardiaca denominada fibrilacdo atrial permanente. Indicada terapia com
Apixabana 5mg (Eliquis®) substituida por Rivaroxabana 20mg. Sendo também prescrito
Losartana potéassica 50mg, Hidroclorotiazida 25mg, Atenolol 50mg, Sinvastatina 20mg,
Besilato de anlodipino 5mg e Rivaroxabana 20mg.

3. A seguinte Classificacdo Internacional de Doencas (CID-10) que acometem
0 Autor foi informada: 110 — Hipertenséo arterial essencial, 148 — Flutter e Fibrilacéo
atrial, 151.7 — Cardiomegalia, 142 — Cardiomiopatias, 163.4 - Infarto cerebral devido a
embolia de artérias cerebrais, 164 — Acidente vascular cerebral, ndo especificado como
hemorrégico ou isquémico e G81 - Hemiplegia.
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1. Conforme PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 1964/2021, emitido
em 10 de setembro de 2021 (fls.91 a 96).

DO QUADRO CLINICO

1. Em atualizacio ao PARECER TECNICO/SES/SI/NATJIUS N° 1964/2021,
emitido em 10 de setembro de 2021 (fls.91 a 96)
2. A hipertensdo arterial (HA) é uma doenca cronica ndo transmissivel

(DCNT) definida por niveis pressoricos, em que os beneficios do tratamento (néo
medicamentoso e/ ou medicamentoso) superam 0s riscos. Trata-se de uma condigdo
multifatorial, que depende de fatores genéticos/ epigenéticos, ambientais e sociais,
caracterizada por elevacdo persistente da pressdo arterial (PA), ou seja, PA sistolica (PAS)
maior ou igual a 140 mmHg e/ou PA diastélica (PAD) maior ou igual a 90 mmHg, medida
com a técnica correta, em pelo menos duas ocasides diferentes, na auséncia de medicagédo
anti-hipertensiva®.

3. A Cardiomegalia pode ser definida como o0 aumento do coragéo, geralmente
indicado por um indice cardiotoréacico acima de 0,50, avaliado por radiografia de térax em
incidéncias pdstero-anterior (PA) e lateral. Ela pode ser observada em pacientes com
insuficiéncia cardiaca (IC) ou formas graves de cardiomiopatias, como na cardiomiopatia
dilatada ou na cardiopatia chagasica cronica?

4, A Miocardiopatia dilatada ou Cardiomiopatia dilatada (CMD) é um termo
descritivo para um grupo de doencas de etiologias variadas que se caracterizam por dilatacdo
ventricular com disfuncéo contratil, mais frequentemente do ventriculo esquerdo, podendo
acometer ambos os ventriculos. A disfuncdo sistélica é a principal caracteristica da CMD,
porém anormalidades da funcdo diastolica tém sido reconhecidas, com implicagdes
prognosticas. A CMD ¢é a principal causa de insuficiéncia cardiaca em pacientes sem outras
anormalidades cardiacas®.

DO PLEITO

1. Em atualizagdo a0 PARECER TECNICO/SES/SJ/NATIUS N° 1964/2021,
emitido em 10 de setembro de 2021 (fls.91 a 96)

2. A Rivaroxabana (Xarelto®) é um inibidor direto altamente seletivo do fator
Xa com biodisponibilidade oral. Na concentracdo de 20 mg, esta indicado para prevencao 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; para o tratamento de trombose venosa
profunda (TVP) e prevencdo de trombose venosa profunda (TVP) e embolia pulmonar (EP)

! Sociedade Brasileira de Cardiologia. VI Diretrizes Brasileiras de Hipertensdo Arterial. Arquivos Brasileiros de Cardiologia.
2021; 116(3):516-658. Disponivel em: <http://departamentos.cardiol.br/sbc-dha/profissional/pdf/Diretriz-HAS-2020.pdf>.
Acesso em: 13 jun. 2023.

2 Silva. J.D.D. et al, Repercuss@es da cardiomegalia na fungdo pulmonar de individuos adultos com insuficiéncia cardiaca
cronica: uma Revisédo Sistematica, Fisioterapia e Pesquisa, Sao Paulo, v.18, n.1, p. 84-91, jan/mar. 2011. Disponivel em:
https://www.scielo.br/j/fp/a/kfn8NrNfd TPbn5SnMDg4cM4f/?format=pdf&lang=pt Acesso em 13 jun.2023.

3 Horowitz, E.S.K. Miocardiopatia Dilatada: Manejo Clinico. Revista da Sociedade de Cardiologia do Rio Grande do Sul - Ano
X111 n° 01 Jan/FevMar/Abr 2004. Disponivel em: <http://sociedades.cardiol.br/shc-rs/revista/2004/01/artigo09.pdf>. Acesso
em: 13 jun. 2023.
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recorrentes apOs trombose venosa profunda aguda, em adultos; e para o tratamento de
embolia pulmonar (EP) e prevencéo de embolia pulmonar (EP) e trombose venosa profunda
(TVP) recorrentes, em adultos®.

111 - CONCLUSAO

1. Considerando os documentos médicos mais recentes acostados a0 processo
que dissertam que o Autor sofreu acidente vascular encefalico (AVC), isquémico e
extenso, acometendo o hemisfério cerebral esquerdo, com sequela de hemiplegia a direita e
afasia, portador de arritmia cardiaca denominada fibrilacdo atrial permanente, além de ser
acometido por 110 — Hipertensdo arterial essencial, 148 — Flutter e Fibrilagdo atrial,
151.7 — Cardiomegalia, | 42 — Cardiomiopatias, 163.4 - Infarto cerebral devido a
embolia de artérias cerebrais 164 — Acidente vascular cerebral, ndo especificado como
hemorréagico ou isquémico e G81 - Hemiplegia.

2. Frente ao exposto ficam esclarecidas as indicacBes para os medicamentos
Losartana potassica 50mg, Hidroclorotiazida 25mg, Besilato de anlodipino 5mg,
Sinvastatina 20mg e Rivaroxabana 20mg.

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 e do Estado do Rio de Janeiro.

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

5. Cumpre esclarecer que o médico assistente substitui o medicamento
apixabana 5mg pela Rivaroxabana 20mg, de forma que se entende que o uso do
medicamento Varfarina 5mg, disponibilizado pelo SUS, ndo configura uma alternativa
terapéutico ao caso em tela.

6. Ainda ao que tange as alternativas terapéuticas, em relagdo ao uso do
Aprazolam 0,5mg, anteriormente prescrito, nos atuais documentos médicos ndo constam a
prescri¢do do referido documento, no entanto, 0 médico assistente relata sobre a importancia
do uso de benzodiazepinicos, mesma classe farmacolédgica do pleito (alprazolam) e das
alternativas terapéuticas disponibilizadas no SUS, a saber, Diazepam 5mg e 10mg
(comprimido) e Clonazepam 0,5mg e 2mg (comprimido) e 2,5mg/mL (solucdo oral). Caso o
Requerente possuia receitudrio atualizado prescrito com algum dos benzodiazepinicos
disponibilizados no SUS. Sua Representante legal, devera comparecer a uma unidade basica
de saude mais proxima a sua residéncia para maiores esclarecimentos.

7. O medicamento aqui pleiteado possui registro ativo na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria — ANVISA.

4 Bula do medicamento Rivaroxabana (Xarelto®) por Bayer HealthCare Pharmaceuticals. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351040441200851/?nomeProduto=xarelto>. Acesso em: 13 jun 2023.
SBRASIL. Ministério da Salde. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos. Departamento de Gestdo 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 fibrilagéo atrial
ndo valvar. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/relatorios/2016/relatorio_anticoagulantes_fibrilacaoatrial.pdf>. Acesso em: 13 jun. 2023.
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8. Ademais reitera-se todas as informacdes prestadas no Parecer supracitado.

E o parecer.

A 12 Vara Civel da Comarca de Belford Roxo do Estado do Rio de
Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

MARIA FERNANDA DE MILENA BARCELOS DA SILVA
ASSUNCAO BARROZO Assistente de Coordenacéo
Farmacéutica CRF-RJ 9714
CRF- RJ 9554 ID. 4391185-4

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