GOVERNO DO ESTADO DO RIO DE JANEIRO
SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE
SUBSECRETARIA JURIDICA
NUCLEO DE ASSESSORIA TECNICA EM AGCOES DE SAUDE

PARECER TECNICO/SES/SJ/NAT N° 3680/2017
Rio de Janeiro, 06 de dezembro de 2017.

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informacdes técnicas do 1°
Juizado Especial Fazendéario da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro quanto
ao medicamento Rivaroxabana 20mg (Xarelto®).

| - RELATORIO

1. De acordo com documento médico da Secretaria Municipal de Saude (fl.36),
datado de 29 de novembro de 2017, a Autora apresenta Trombose arterial aguda grave
em membro inferior esquerdo, com alto risco de amputacdo. Em tratamento com
Rivaroxabana 20mg (Xarelto®) para evitar amputacdo. Foi informada a seguinte
Classificacéo Intencional de Doencas (CID-10): 170.2 - Aterosclerose das artérias das
extremidades.

2. Acostado as folhas 38 a 43 encontra-se formulario médico da Camara de
Resolucado de Litigios de Saude, datado de 07 de novembro de 2017, emitido pelo médico
supracitado, onde relata que a Autora apresenta Trombose arterial aguda grave em
membro inferior esquerdo, com suspeita alta de trombofilia, devendo usar especificamente
Rivaroxabana (Xarelto®) (20mg ao dia) por tempo indeterminado para garantir o membro
estavel e evitar a amputacdo. A Autora ndo tem indicagdo de utilizar os medicamentos
padronizados no SUS. Encontra-se em observacdo para avaliar nova terapia e/ou
procedimento cirdrgico.

Il — ANALISE
DA LEGISLACAQO

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 Resolucdo 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 as normas para o financiamento da assisténcia farmacéutica,
promovendo a sua organizacdo em trés componentes: Basico, Estratégico e Especializado.

3. A Portaria de Consolidacdo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
considera, inclusive, as normas de financiamento e de execu¢cdo dos Componentes Basico
e Especializado da Assisténcia Farmacéutica no ambito do SUS.

4. 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).

5. A Deliberagcéo CIB-RJ n° 2.661, de 26 de dezembro de 2013 disp&e sobre
as normas de financiamento e de execucdo do Componente Basico da Assisténcia
Farmacéutica (CBAF) no ambito do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 3°,
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estabelece o Elenco Minimo Obrigatério de Medicamentos Essenciais do Componente
Bésico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio de Janeiro.

6. A Resolucao SMS n° 2177 de 19 de agosto de 2013, definiu o seu elenco de
medicamentos da rede municipal de saude, incluindo aqueles destinados aos programas de
saude oficiais (HIV/AIDS, Tuberculose, Salide Mental, etc), vacinas, saneantes e correlatos,
a saber, Relacdo Municipal de Medicamentos Essenciais no ambito do Municipio do Rio de
Janeiro (REMUME-RIQ), em consonancia com as legisla¢cdes supramencionadas.

DA PATOLOGIA

1. A oclusédo arterial aguda dos membros inferiores apresenta etiologia
embodlica, em sua maior parte oriunda do coracdo, e trombdtica nos pacientes portadores
de doenca arterial obstrutiva periférica. Constitui-se em condicdo clinica comum e que esti
crescendo em frequéncia pelo aumento de idade da populacdo e incidéncia de doenca
cardiovascular de natureza aterosclerética. Manifesta-se por dor sibita de forte intensidade,
parestesia, paralisia, frialdade e palidez da extremidade acometida, além da auséncia ou
diminui¢do de pulsos distais ao ponto de oclusdo!. A trombose arterial costuma ser mais
grave do que a venosa, pois impede a chegada do oxigénio as células provocando
nelas o infarto com necrose (morte tecidual). A gravidade vai depender do local afetado
e da extensdo da trombose. Ha uma grande diferenca entre trombose arterial e venosa.
Para se entender esta diferenca, primeiramente é necessario recordar que as artérias
sdo o0s vasos que levam o sangue do coracdo para as extremidades e as veias o
trazem de volta, fazendo o contrario. O infarto por trombose arterial pode ocorrer
também nas pernas, mais conhecido por gangrena2. A aterosclerose é a causa
predisponente mais comum de trombose arterial aguda, podendo ocorrer em uma placa
aterosclerética assintomatica, ou se sobrepor a uma doenca aterosclerotica ja conhecida,
preexistente, com longa histéria de insuficiéncia arterial®.

DO PLEITO

1. O Rivaroxabana (Xarelto®) é um inibidor direto altamente seletivo do fator
Xa com biodisponibilidade oral. A ativagdo do fator X a fator Xa (FXa), por meio das vias
intrinseca e extrinseca, desempenha um papel central na cascata da coagulacdo
sanguinea. Dentre suas indicacdes, estd a prevencdo de acidente vascular cerebral e
embolia sistémica em determinados pacientes; o tratamento de trombose venosa profunda
(TVP); prevencdo de trombose venosa profunda (TVP) e embolia pulmonar (EP) recorrentes
apo6s trombose venosa profunda aguda, em adultos®.

1 CLARO, R. P. del. Epidemiologia das oclusées arteriais agudas dos membros inferiores em um hospital
universitario: estudo retrospectivo de 95 pacientes. J. vasc. bras., Porto Alegre, v. 6, n. 2, p. 195-196, June 2007
. Disponivel em: <http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S1677-
54492007000200019&Ing=en&nrm=iso>. Acesso em: 06 dez. 2017.

2 Trombose aguda. Disponivel em: <http://www.vascular.med.br/trombose-aguda/>. Acesso em: 06 dez. 2017.

3 FAGUNDES. C. Fatores progndésticos em oclusdes artérias agudas dos membros inferiores — Estudo prospectivo.
2001. Disponivel em: <https://www.lume.ufrgs.br/bitstream/handle/10183/3981/000346242.pdf?sequence=1>.
Acesso em: 06 dez. 2017.

4 Bula do medicamento Rivaroxabana (Xarelto®) por Bayer S.A. Disponivel em:
<http://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=23655872017&pldAnexo=1033
1418>. Acesso em: 06 dez. 2017.
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Il — CONCLUSAOQO

1. Informa-se que o medicamento pleiteado Rivaroxabana 20mg (Xarelto®)
esta indicado em bula* para o tratamento do quadro clinico da Autora, conforme descrito
em documentos médicos (fls. 36 e 39). Entretanto, ndo_integra nenhuma lista oficial de
medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e Especializado) para dispensacao no
SUS, no ambito do Municipio e Estado do Rio de Janeiro.

2. Acrescenta-se que o medicamento Rivaroxabana ndo foi avaliado pela
Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS — CONITEC — para o
tratamento do quadro clinico apresentado pela Autora®.

3. Ressalta-se que consta no documento acostado ao processo (fls. 38 a 43)
que o médico assistente ndo autoriza a utilizacdo da alternativa terapéutica
disponibilizada pelo SUS, Varfarina, no entanto, esse ndo relatou os motivos que
contraindicam o uso do referido medicamento.

4, Desta forma, cabe ressaltar que estudos mostram que 0S novos
anticoagulantes como a Rivaroxabana possuem vantagens apenas no sentido de
seguranca e manejo clinico por ndo ser necessario o uso sistematico do controle do nivel de
anticoagulacdo. Em estudo comparativo entre Rivaroxabana e Varfarina, para a prevencao
de acidente vascular cerebral (AVC)® e embolia sistémica em pacientes com fibrilacdo atrial
ndo valvar e com moderado a alto risco de AVC, concluiu-se que ndo houve diferencas
significativas em taxas clinicas relevantes entre pacientes que utilizaram a Rivaroxabana e
a Varfarina’. Convém elucidar que a principal vantagem dos novos anticoagulantes como a
Rivaroxabana, ¢ a ndo necessidade de monitorizacdo dos par&metros de coagulacdo
durante o tratamento, ao contrario dos antagonistas de vitamina K, como a Varfarina, que
apresentam farmacocinética e farmacodinamica pouco previsivels.

5. Quanto a solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro (fls.
25/26, item “VI”, subitens “b” e “e”) referente ao fornecimento de “... bem como outros
medicamentos, produtos complementares e acessoOrios que se facam necessarios ao
tratamento da moléstia da Autora...”, vale ressaltar que ndo é recomendado o provimento de
novos itens sem emissao de laudo que justifique a sua necessidade, uma vez que o uso
irracional e indiscriminado de medicamentos e tecnhologias pode implicar em risco a saude.

E o parecer.

Ao 1° Juizado Especial Fazendario da Comarca da Capital do Estado
do Rio de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

5 Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS - CONITEC. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/decisoes-sobre-incorporacoes>. Acesso em: 06 dez. 2017.

6 Relatério Anticoagulantes. Apixabana, rivoraxabana e dabigratana em pacientes com fibrilagéo atrial ndo valvar.
CONITEC, Fev 2016. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/images/Relatorios/2016/Relatrio_Anticoagulantes_final.pdf>. Acesso em: 06 dez. 2017

7 ROCKET, A.F. INVESTIGATORS. Rivaroxaban versus Warfarin in Nonvalvular Atrial Fibrillation. The New
England Journal of Medicine, V. 365, n.10, p.883-891, 2011. Disponivel em:
<http://www.nejm.org/doi/pdf/10.1056/NEJM0al1009638>. Acesso em: 06 dez. 2017.

8 SILVESTRE, L. et al. Novos anticoagulantes orais no tromboembolismo venoso e fibrilagéo auricular. Angiologia
Cirurgia Vascular, v.8, n.1, p. 6-11, 2012. Disponivel em:
<http://www.scielo.gpeari.mctes.pt/pdf/ang/v8n1l/v8nla0l.pdf>. Acesso em: 06 dez. 2017.
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