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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 0329/2024
Rio de Janeiro, 06 de fevereiro de 2024.

Processo n° 0800188-56.2024.8.19.0052,
ajuizado por | |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacGes técnicas da 12
Vara Civel da Comarca de Araruama do Estado do Rio de Janeiro, quanto aos
medicamentos Rivaroxabana 20mg (Xarelto®) e Fenofibrato 200mg (Fenobraty®).

| - RELATORIO

1. De acordo com os Laudos Médicos Padrdo para Pleito de Medicamentos da
Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro (Num. 96587471 — Paginas 1 a 4), emitidos
em 07 e 14 de novembro de 2023 pelos médicos | .
respectivamente, a Autora, 62 anos, é portadora de insuficiéncia cardiaca congestiva grave,
implantada com marcapasso, hipertrigliceridemia refrataria e sindrome metabdlica.

2. Foram citadas as Classifica¢Bes Internacionais de Doengas (CID-10): E78 —
Disturbios do metabolismo de lipoproteinas e outras lipidemias e Z95 — Presenga de
implantes e enxertos cardiacos e vasculares

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 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 Consolidagdo 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 Atencdo Priméria a
Satde no ambito do Sistema Unico de Satde.

5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona os
medicamentos disponiveis no &mbito 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 execugdo e financiamento do Componente Bésico 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
Deliberacdo CIB n° 5.743 de 14 de margo 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, este definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relagdo Municipal
de Medicamentos Essenciais, REMUME — Araruama 2018.

DO QUADRO CLINICO

1. A dislipidemia é definida como distdrbio que altera os niveis séricos dos
lipideos (gorduras). As alteragdes do perfil lipidico podem incluir colesterol total alto,
triglicerideos (TG) alto, colesterol de lipoproteina de alta densidade baixo (HDL-c) e niveis
elevados de colesterol de lipoproteina de baixa densidade (LDL-c). Em consequéncia, a
dislipidemia é considerada como um dos principais determinantes da ocorréncia de doencas
cardiovasculares (DCV) e cerebrovasculares. De acordo com o tipo de alteragdo dos niveis
séricos de lipideos, a dislipidemia é classificada como: hipercolesterolemia isolada,
hipertrigliceridemia isolada, hiperlipidemia mista e HDL-C baixo.

2. Insuficiéncia cardiaca (IC) é uma sindrome clinica complexa, na qual o
coragdo é incapaz de bombear sangue de forma a atender as necessidades metabdlicas
tissulares, ou pode fazé-lo somente com elevadas pressbes de enchimento. Tal sindrome
pode ser causada por alteracdes estruturais ou funcionais cardiacas e caracteriza-se por sinais
e sintomas tipicos, que resultam da reducdo no débito cardiaco e/ou das elevadas pressdes de
enchimento no repouso ou no esforgo?.

3. A sindrome metabdlica é um transtorno complexo que associa fatores de
risco  cardiovasculares bem estabelecidos, como hipertensdo arterial,
hipercolesterolemia, e diabetes, entre outros, com a deposi¢éo central de gordura e a
resisténcia a insulina. Sua concomitancia com afeccdes cardiovasculares aumenta a
mortalidade geral em cerca de 1,5 vezes e a cardiovascular em aproximadamente 2,5
vezes®,

DO PLEITO

1. Rivaroxabana (Xarelto®) é indicada para prevencdo de acidente vascular
cerebral e embolia sistémica em pacientes adultos com fibrilagdo atrial ndo-valvular que

! Dislipidemia. ANVISA- outubro 2011. Disponivel em: < https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/centraisdeconteudo/publicacoes/regulamentacao/boletim-saude-e-economia-no-6.pdf >. Acesso em: 06 fev. 2024.

2 SOCIEDADE BRASILEIRA DE CARDIOLOGIA - SBC. Diretriz Brasileira de Insuficiéncia Cardiaca Cronica e Aguda.
Diretriz. Arg. Bras. Cardiol. 111 (3). Set 2018. Disponivel em:

<https://www.scielo.br/j/abc/a/ XkVKFb4838gXrXSYbmCYM3K/?lang=pt# >. Acesso em: 06 fev. 2024.

3 | Diretriz Brasileira de Diagnostico e Tratamento da Sindrome Metabdlica. Sociedade Brasileira de Cardiologia. Disponivel
em:<https://www.scielo.br/j/abc/a/lqWzIH647dkF7H5dM L8x8Nym/?format=pdf&lang=pt#:~:text=A%20S%C3%ADndrome%
20Metab%C3%B3lica%20(SM)%20%C3%A9,respons%C3%Alvel%20pelo%20aumento%20da%20mortalidade>. Acesso em:
06 fev. 2024.

+ NatJus

2



Secretaria de
Saude

v

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Agles de Salde

apresente um ou mais fatores de risco, como insuficiéncia cardiaca congestiva, hipertensao,
75 anos de idade ou mais, diabetes mellitus, acidente vascular cerebral ou ataque isquémico
transitério anteriores; para o tratamento de trombose venosa profunda (TVP) e prevencao de
trombose venosa profunda (TVP) e embolia pulmonar (EP) recorrentes apds trombose
venosa profunda aguda, em adultos; para o tratamento de embolia pulmonar (EP) e
prevencdo de embolia pulmonar (EP) e trombose venosa profunda (TVP) recorrentes, em
adultos®,

2. Fenofibrato (Fenobraty®) é um derivado do acido fibrico cujos efeitos
de modificacdo de lipidios relatados em seres humanos sdo mediados através da
ativacdo dos Receptores Ativados da Proliferacdo de Peroxissomos (PPARa). Esta
indicado para o tratamento de hipercolesterolemia e hipertrigliceridemia isolada ou
combinada (dislipidemias tipo lla, Ilb, IV assim como a dislipidemia do tipo I1l) em
pacientes que néo respondem a dieta apropriada e a outras medidas terapéuticas néo
medicamentosas (por ex. diminui¢cdo do peso corporal ou aumento da atividade
fisica), em especial quando existem fatores de risco associados como a hipertenséo e
o tabagismo®.

111 — CONCLUSAO

1. Inicialmente, destaca-se que o medicamento Fenofibrato 200mg
(Fenobraty®) estd indicado para o tratamento da condicdo clinica da Autora —
hipertrigliceridemia com alto risco cardiovascular.

2. Quanto ao medicamento Rivaroxabana 20mg (Xarelto®), informa-se que o
mesmo possui indicacdo descrita em bula* para prevencdo de acidente vascular cerebral e
embolia sisttmica em pacientes adultos com fibrilacdo atrial que apresente um ou mais
fatores de risco, como insuficiéncia cardiaca congestiva, quadro de trombose venosa
profunda e/ou embolia pulmonar. Neste caso, cumpre elucidar que as descri¢des das doencas
e comorbidades que acometem a Autora ndo fornecem embasamento clinico suficiente
para a justificativa do seu uso no plano terapéutico (Num. 96587471 — P4gs. 1 a 4).

3. Sendo assim, para uma inferéncia sequra acerca da indicacdo deste pleito,
sugere-se a emissdo _de novo laudo médico, atualizado, legivel e datado descrevendo
detalhadamente o quadro clinico apresentado pela Autora, incluindo as demais doencas
e/ou_comorbidades que estariam relacionadas com o uso deste medicamento no
tratamento em questéo.

4. Cabe esclarecer que o medicamento Rivaroxabana (Xarelto®) na dose de
2,5mg tem indicacdo em bula, coadministrado com o medicamento acido acetilsalicilico
100mg, para prevencdo de eventos aterotromboéticos (acidente vascular cerebral, infarto do
miocardio e morte cardiovascular) em pacientes adultos com doenca arterial coronariana®.

5. Destaca-se ainda, que o medicamento Rivaroxabana foi submetido & analise
da Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS — CONITEC, que deliberou
por ndo incorporar a referida tecnologia no dmbito do SUS para prevencdo de acidente
vascular cerebral em pacientes com fibrilacdo atrial crbénica ndo valvular, visto que as

4 Bula do medicamento Rivaroxabana (Xarelto®) por Bayer S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351040441200851/?nomeProduto=xarelto&substancia=23863>. Acesso
em: 06 fev. 2024.

5 Bula do medicamento Fenobibrato (Fenobraty®) por Legrand Pharma Indstria Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=FENOBRATY >Acesso em: 06 fev. 2024.
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evidéncias cientificas disponiveis na literatura sobre a eficicia e seguranca do novo
medicamento (Rivaroxabana) se resume a 3 ensaios clinicos randomizados duplo cego de
ndo inferioridade comparada a Varfarina, sendo um ECR para cada um dos novos
medicamentos. Todos sdo estudos pivotais (que embasaram os registros de comercializacado
desses produtos), pois comprovaram que 0s novos medicamentos ndo sdo inferiores a
Varfarina. Considerou-se que ndo é viavel assumir eficacia superior a partir de um estudo de
ndo inferioridade®.

6. Ambos 0s medicamentos pleiteados ndo_integram uma lista oficial de
medicamentos disponibilizados pelo SUS (Componente Basico, Estratégico e Especializado).
Assim, considerando que ndo existe politica publica de salde para dispensacdo destes
medicamentos, salienta-se que ndo hé atribui¢do exclusiva do estado nem do municipio em
fornecé-los.

7. Para o tratamento da dislipidemia e prevencéo de eventos cardiovasculares,
0 Ministério da Salde publicou o PCDT da doenca’, e, por conseguinte, a Secretaria de
Estado de Saude do Rio de Janeiro, através do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica (CEAF), fornece a Atorvastatina célcica nas doses de 10mg e 20mg e o
Bezafibrato 200mg, sendo este Gltimo representante da mesma categoria do medicamento
pleiteado Fenofibrato.

8. Assim, sugere-se ao médico assistente avaliar a possibilidade de
substituicdo do medicamento pleiteado Fenofibrato pelo Bezafibrato, disponibilizado
pelo SUS.

9. Em caso afirmativo, e a Autora perfazendo os critérios de inclusdo do
referido PCDT, a mesma devera solicitar _cadastro junto ao CEAF Polo Cabo Frio,
comparecendo a Farmacia de Medicamentos Excepcionais — Av. Teixeira e Souza, 2.104 —
S&o Cristdvdo — Cabo Frio, telefone: (22) 2646-2506 — Ramal: 2098, munida da seguinte
documentacdo: Original e Copia de Documento de Identidade ou da Certiddo de Nascimento,
Copia do CPF, Cépia do Cartdo Nacional de Salde/SUS, Cépia do comprovante de
residéncia, Laudo de Solicitacdo, Avaliacdo e Autorizacdo de Medicamentos (LME), em 1
via, emitido ha menos de 90 dias, Receita Médica em 2 vias, com a prescricdo do
medicamento feita pelo nome genérico do principio ativo, emitida ha menos de 90 dias
(validade de 30 dias para medicamentos sob regime especial de controle — PT SVS/MS
344/98).

10. Nesse caso, 0 médico assistente deve observar gue o laudo médico serd
substituido _pelo Laudo de Solicitacdo, avaliacdo e autorizacdo de medicamentos
(LME), o qual devera conter a descri¢do do quadro clinico do paciente, mencao expressa do
diagnostico, tendo como referéncia os critérios de inclusdo previstos nos Protocolos Clinicos
e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) do Ministério da Satde, bem como os exames exigidos no
PCDT, quando for o caso.

11. Quanto a alternativa terapéutica frente a Rivaroxabana 20mg (Xarelto®), foi
padronizada a Varfarina 5mg, listada no Componente Béasico da Assisténcia Farmacéutica

® BRASIL. Ministério da Salde. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos. Departamento de Gestao e
Incorporagdo de Tecnologias em Salde. Relatério de Recomendacdo 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: 06 fev. 2024.

" MINISTERIO DA SAUDE. PORTARIA SCTIE/MS N° 8, de 30 de julho de 2019. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas de dislipidemia. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/pcdt_dislipidemia.pdf>.
Acesso em: 06 fev. 2024.
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(CBAF), segundo Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME 2022). No
entanto, a Varfarina, ndo é disponibilizada pela Secretaria Municipal de Saude de Araruama,
conforme descreve a Relacdo Municipal de Medicamentos Essenciais, REMUME —
Araruama 2018.

12. Os medicamentos aqui pleiteados possuem registro valido na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitéria (Anvisa).

13. Quanto a solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro
(Num. 96587470 — Pag. 4, item “lII”, subitem “3”) referente ao fornecimento
“..medicamentos, insumos, consultas, exames, cirurgias e internagGes que se fizerem
necessarios no curso do processo para tratamento da doenga que acomete a parte autora...”
vale ressaltar que ndo é recomendado o provimento de novos itens sem emissdo de laudo que
justifique a necessidade destes, uma vez que 0 uso irracional e indiscriminado de tecnologias
pode implicar em risco a salde.

E o parecer.

A 1@ Vara Civel da Comarca de Araruama do Estado do Rio de Janeiro,
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

JULIANA DE ASEVEDO BRUTT
Farmacéutica
CRF-RJ 8296
ID. 5074441-0

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

+ NatJus



