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O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas da 12
Vara Civel da Comarca de Araruama do Estado do Rio de Janeiro, quanto ao medicamento
Edoxabana 60mg (Lixiana®).

| - RELATORIO

1. De acordo com laudo médico padrédo para pleito judicial de medicamentos e
insumos (Num. 59646530 Paginas 7 e 8), da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro,
preenchido pelo médicol lem 16 de marco de 2023,
a Autora apresenta diagnostico de insuficiéncia cardiaca congestiva (CID 10: 150.0) grave,
apresenta fibrilacdo atrial crénica. Sendo prescrito: Edoxabana 60mg (Lixiana®) — 01 cp
ao dia.

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 Resolucéo 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,
dispbe, 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 Consolidacdo 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 Atengdo Priméria a
Satide no ambito do Sistema Unico de Satde.

5. A Deliberagdo 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 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.
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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 Araruama, em consonancia com as legislacdes
supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relagdo Municipal
de Medicamentos Essenciais, REMUME- Araruama 2018.

DO QUADRO CLINICO

1. A insuficiéncia cardiaca € uma sindrome clinica decorrente da disfuncéo do
coragdo em suprir as necessidades metabolicas teciduais de maneira adequada, ou s6 as
realizando apds elevagdo das pressdes de enchimento ventricular e atrial. Pode ser resultante
da disfuncéo sistolica e/ou diastolica ou de ambas, comprometendo uma ou mais camaras
cardiacas. Na disfuncdo sistolica predomina a redugdo da contractilidade miocardica,
podendo ser resultante de: lesdo miocardica primaria ou sobrecargas de pressdo e de volume.
Na disfuncdo diastélica observamos disturbios do enchimento ventricular, devidos: a
alteracdo do relaxamento, ou a redugéo da complacéncia (por aumento da rigidez da cAmara)
ou por interferéncia mecanica no desempenho da funcéo ventricular na diéstole’.

2. A Fibrilacao Atrial (FA) é uma arritmia supraventricular em que ocorre
uma completa desorganizacdo na atividade elétrica atrial, fazendo com que os atrios percam
sua capacidade de contracio, ndo gerando sistole atrial. E a arritmia cardiaca sustentada mais
frequente. Sua prevaléncia aumenta com a idade e frequentemente esta associada a doengas
estruturais cardiacas, trazendo prejuizos hemodinamicos e complicages tromboembolicas
com grandes implicagbes econdmicas e na morbimortalidade da populagdo. Existem
diferentes fatores de risco para FA, dentre eles 0 aumento da idade, a ocorréncia de diabetes,
hipertensdo e valvulopatias. A FA esta associada a aumento do risco de acidente vascular
encefalico, insuficiéncia cardiaca e mortalidade total. A atual classificacdo proposta para a
doenca é: inicial, paroxistica, persistente e permanente?.

3. A classificacdo mais utilizada na pratica clinica refere-se a forma de
apresentacdo da FA. “Fibrilagao atrial ndo valvar” é definida por FA na auséncia de estenose
mitral reumatica, valvula mecénica ou bioldgica ou plastia mitral prévia®.

DO PLEITO

1. Edoxabana (Lixiana®) possui fungdo inibidora altamente seletiva, direta e
reversivel do fator Xa livre e a atividade da protrombinase, reduzindo a geracao de trombina,
prolongando o tempo de coagulagdo e reduzindo o risco da formacdo de trombo. Esta
indicada para reduzir o risco de acidente vascular cerebral (AVC) e/ou embolia sistémica em
pacientes adultos com fibrilagéo atrial ndo valvar (FANV); e para tratar o tromboembolismo

! Insuficiéncia Cardiaca: Definigdo. | Consenso Sobre Manuseio Terapéutico da Insuficiéncia Cardiaca — SOCERJ. Disponivel
em: <http://sociedades.cardiol.br/socerj/area-cientifica/insuficiencia.asp>. Acesso em: 15 jun. 2023.

2 SOCIEDADE BRASILEIRA DE CARDIOLOGIA. Diretrizes Brasileiras de Fibrilagdo Atrial. Arquivos Brasileiros de
Cardiologia, 92(6 supl. 1): 1-39,2009. Disponivel em: <http://publicacoes.cardiol.br/consenso/2009/diretriz_fa_92supl01.pdf>.
Acesso em: 15 jun. 2023.

3 MAGALHAES, LP et al. Il Diretrizes Brasileiras de Fibrilagdo Atrial. Arq. Bras. Cardiol.[online]. 2016, vol.106, n.4, suppl.2
[cited 2019-05-14], pp.1-22. Disponivel em: < https://shc-portal.s3.sa-east-
1.amazonaws.com/diretrizes/Publicacoes/2016/11%20Diretrizes%20Brasileiras%20de%20Fibrila%C3%A7%C3%A30%20Atria
I/Fibrila%C3%A7%C3%A30%20Atrial%20-%20portugues.pdf>. Acesso em: 15 jun. 2023.

s NatJus



Secretaria de
Saude

>
O/
GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Acles de Salde

venoso (TEV) incluindo trombose venosa profunda (TVP) e embolia pulmonar (EP) e
prevencdo de TEV recorrente (TVP e/ou EP)*.

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 sistémica em pacientes adultos com fibrilacdo atrial ndo valvar (FANV). Em
documento médico acostado aos autos (Num. 59646530 Paginas 7 e 8), o quadro clinico foi
descrito apenas como fibrilacdo atrial, situacdo gue pode apresentar origem valvar ou
ndo-valvar.

2. De acordo com as diretrizes de 2019 da American Heart Association
(AHA)/American College of Cardioloy Foundation (ACC)/Heart Rhythm Society (HRC), os
novos anticoagulantes orais (NOAC), tais como Edoxabana 60mg (Lixiana®), estdo
recomendados, em substitui¢do a varfarina, na reducéo do risco de acidente vascular cerebral
associado a fibrilagdo atrial, exceto em pacientes portadores de estenose mitral moderada ou
severa ou possuirem implantes valvares cardiacos artificiais metalicos®.

3. 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.

4, 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 Araruama e do Estado do Rio de Janeiro.

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

E o parecer.

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

MARIA FERNANDA DE MILENA BARCELOS DA SILVA
ASSUNGAO BARROZO Assistente de Coordenagdo
Farmacéutica CRF-RJ 9714
CRF- RJ 9554 ID. 4391185-4
ID. 50825259

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

4 Bula do medicamento Edoxabana (Lixiana®) por Daiichi Sankyo Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351344356201415/?nomeProduto=lixiana>. Acesso em: 15 jun. 2023.

5 January CT, Wann LS, Calkins H, Field ME, Chen LY, Furie KL, Cigarroa JE, Heidenreich PA, Cleveland JC Jr, Murray KT,
Ellinor PT, Shea JB, Ezekowitz MD, Tracy CM, Yancy CW. 2019 AHA/ACC/HRS Focused Update of the 2014
AHA/ACC/HRS Guideline for the Management of Patients With Atrial Fibrillation: A Report of the American College of
Cardiology/American Heart Association Task Force on Clinical Practice Guidelines and the Heart Rhythm Society. Heart
Rhythm. 2019 Jan 28. pii: S1547-5271(19)30037-2.
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