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

PARECER TECNICO/SES/SJ/NAT - FEDERAL N° 0103/2018

Rio de Janeiro, 06 de fevereiro de 2018.

Processo n° QQj0509-84.2918.4.Q2,EI167
ajuizado por

O presente parecer visa atender a solicitagéo de informagdes técnicas do 1°
Juizado Especial Federal de S3o Gongalo, da Seg&o Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto
aos medicamentos Rivaroxabana 20mg (Xarelto®), Valsartana 160mg (Diovan®), Digoxina
0,25mg e Atorvastatina Calcica 80mg (Lipitor®).

| - RELATORIO
1. De acordo com documentos médicos (fls. 12 e 13), emitidos em 18 de maio
de 2017, pelo cardiologista | | a Autora

faz tratamento fibrilagdo atrial cronica (arritmia cardiaca), Hipertensao Arterial
Sistémica e Hipotireoidismo. Faz uso continuo dos seguintes medicamentos:

e Rivaroxabana 20mg (Xarelto®) — 01 vez ao dia.
e Valsartana 160mg (Diovan®) — 01 vez ao dia.
e Digoxina 0,25mg — 01 vez ao dia.

e Atorvastatina Calcica 80mg (Lipitor®) — 01 vez ao dia.

Il — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estao dispostas, respecttvamente na Portaria de Consolidagéo 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 Consolidagdo n® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
alterada pela Portaria n® 3.992, de 28/12/2017, dispbe, também, sobre as normas para o
financiamento da assisténcia farmacéutica, promovendo a sua organizagdo em trés
componentes: Basico, Estratégico e Especializado.

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

4. 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 Relacéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

5. A Deliberagéo CIB-RJ n° 2.661, de 26 de dezembro de 2013 dispde sobre
as normas de financiamento e de execugdo do Componente Basico da Assisténcia
Farmacéutica (CBAF) no ambito do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 3°,
estabelece o Elenco Minimo Obrigatério de Medicamentos Essenciais do Componente
Basico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio de Janeiro.
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6. A Portaria n° 006 de 17 de setembro de 2009 da Secretarla Mummpal de
Salde da Cidade de Sao Gongalo dispde sobre a relagdo dos medicamentos que fardo
parte da grade de medicamentos da rede de atengao basica, os quais deverdo estar
disponiveis nas Unidades Basicas de Salde, a saber, a REMUME — Sao Gongalo.

DA PATOLOGIA

1. A Fibrilagao Atrial (FA) & uma arritmia supraventricular em que ocorre uma
completa desorganizag&o na atividade elétrica atrial, fazendo com que os mesmos percam
sua capacidade de contragéo, 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 complicagdes
tromboembdlicas com grandes implicagdes econdmicas e na morbimortalidade da
populag@o. Existem diferentes fatores de risco para FA, dentre eles o aumento da idade, a
ocorréncia de diabetes, hipertens&o e valvulopatias. Esta associada a aumento do risco de
acidente vascular encefalico, insuficiéncia cardiaca e mortalidade total. A atual classificagéo
proposta para a FA é: inicial, paroxIistica, persistente e permanente’.

2. Arritmia cardiaca €& resultado de uma anormalidade na geragdo ou
condugdo do impulso elétrico, ou em ambas, levando a uma contrag&o nao ritmica como de
costume. A fisiopatologia das arritmias envolve mecanismos diversos, relacionados a
automaticidade na gerag@o do impulso, pds despolarizagdo e disparo do automatismo e
condugdo do impulso atrial. O quadro clinico & variado, e os sintomas mais frequentemente
observados sdo palpitag&o, sincope, pré-sincope e dor precordial, sendo o primeiro o mais
comum?.

3. A Hipertensao Arterial Sistémica (HAS) & condigéo clinica multifatorial
caracterizada por niveis elevados e sustentados de press&o arterial (PA). Associa-se
frequentemente a alteragdes funcionais e/ou estruturais dos érgédos-alvo (coragéo, encéfalo,
rins e vasos sanguineos) e a alteragdes metabdlicas, com consequente aumento do risco de
eventos cardiovasculares fatais e nao-fatais. A HAS é diagnosticada pela detecgéo de niveis
elevados e sustentados de PA pela medida casual. A linha demarcatéria que define HAS
considera valores de PA sistdlica = 140 mmHg ebu de PA diastdlica 2 90 mmHg3.

4. O Hipotireoidismo é definidko como um estado clinico resultante de
quantidade insuficiente de horménios circulantes da glandula tireoide para suprir uma
fungdo organica normal. A forma mais prevalente € a doenga tirecidiana primaria,
denominada de hipotireoidismo primario e ocasionada por uma faléncia da propria glandula,
mas também pode ocorrer hipotireoidismo devido a doenga hipotaldmica ou hipofisaria
(denominado hipotirecidismo central)®. Em relagdo as alteragbes do metabolismo dos
lipideos, a hipercolesterolemia ocorre concomitantemente com o hipotiroidismo clinico, de

'SOCIEDADE BRASILEIRA DE CARDIOLOGIA. Diretrizes Brasileiras de Fibrilagédo 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: 06 fev. 2018.

2CARNEIRQ B. V. et al. Arritmias: fisiopatologia, quadro clinico e diagnéstico. Revista Médica de Salde Brasilia, v.
1, n.2, p. 93-104, 2012. Disponivel em: <https://portalrevistas.ucb.br/index.php/rmsbr/article/view/3328>. Acesso
em: 06 fev. 2018.

*Sociedade Brasileira de Cardiologia. VI Diretrizes Brasileiras de Hipertensdo. Arquivos Brasileiros de Cardiologia,
v.95, n.1, supl.1, p. 4-10, 2010. Disponivel em:

<http://www.scielo.br/pdf/abc/v95n1s1/v85n1s1.pdf>. Acesso em: 06 fev. 2018.

‘NOGUEIRA, C. R,; et al. Hipotireoidismo: Diagnéstico. Projeto Diretrizes — Associagdo Médica Brasileira e Agéncia
Nacional de Saude Suplementar. p. 1-18, 2011. Disponivel em:

<http://diretrizes.amb.org.br/ B|b||otecaAnt|ga!h|pot|reosd|smo pdf>. Acesso em: 06 fev. 2018.
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moderado a severo, sendo um fator de risco para o desenvolvimento da doenga arterial
coronariana®,

DO PLEITO

1. O Rivaroxabana (Xarelto®) & um inibidor direto altamente seletivo do fator
Xa com biodisponibilidade oral. Dentre suas indicagdes, consta a preveng&o de acidente
vascular cerebral e embolia sistémica em pacientes adultos com fibrilagéo atrial ndo-valvular
que apresente um ou mais fatores de risco, como insuficiéncia cardiaca congestiva,
hipertens&o, 75 anos de idade ou mais, diabetes mellitus, acidente vascular cerebral ou
ataque isquémico transitorio anteriores®.

2. A Valsartana (Diovan®) €& um potente e especifico antagonista dos
receptores de angiotensina Il (Ang Il). Dentre suas indicages, consta o tratamento da
hipertensao arterial’.

3. A Digoxina possui como agéo primaria, especificamente, inibir a adenosina
trifosfatase e, dessa maneira, inibir também a bomba de soédio e potassio. O efeito benéfico
principal de dlgoxma é a redugéo da frequéncia ventricular. Esté indicada no tratamento de
Arritmia supraventricular e no tratamento da insuficiéncia cardiaca congestiva quando o
problema dominante é a disfungéo sistdlica. Nesse caso, o beneficio terapéutico & maior
nos pacientes com dilatagdo ventricular. A digoxina & indicada especificamente quando a
insuficiéncia cardiaca é acompanhada de fibrilacéo atrial®.

4, A Atorvastatina Calcica (Lipitor®) € um agente de redugdo de lipides
sintéticos, agindo por meio da inibicdo da HMG-CoA redutase. Dentre suas indicagdes,
consta a prevencéo de Complicacdes Cardiovasculares em pacientes sem evidéncia clinica
de doenca cardiovascular (DCV) e com ou sem dislipidemia, porém com multiplos fatores de
risco para doenga coronariana (DAC) como tabagismo, hipertensao, diabetes, baixo nivel de
HDL-C ou histéria familiar de doenga coronariana precoce, esta indicado para redugao do
risco de doenga coronariana fatal e infarto do miocardio n&o fatal, acidente vascular
cerebral, procedimentos de revascularizagéo e angina do peito®.

Ill - CONCLUSAO

1. Informa-se que os medicamentos pleiteados Rivaroxabana 20mg
(Xarelto®), Valsartana 160mg (Diovan®), Digoxina 0,25mg e Atorvastatina Calcica 80mg
(Lipitor®) possuem indicagdo clinica que consta em bula®678 para o tratamento do
quadro clinico que acomete a Autora, conforme descrito no documento médico (fl. 13).

2. No que tange a disponibilidade dos medicamentos pleiteados no SUS, cabe
informar que:

SROMALDINI, J. H. et al. Disfungdes minimas da tiroide: hipotiroidismo subclinico e hipertiroidismo subclinico.
Arquivos Brasileiros de Endocrinologia & Metabologia, v. 48, n. 1, 2004, Disponivel em:
<http://www.scielo.br/pdf/abem/v48n1/19528.pdf >. Acesso em: 06 fev. 2018.

8 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 fev. 2018.

7Bula do medicamento Valsartana (Diovan®) por Novartis Biociéncias S.A.. Disponivel em:
<http://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=8962062015&pldAnexo=28885
96>. Acesso em: 06 fev. 2018,

8Bula do medicamento Digoxina por Laboratério Teuto Brasileiro S.A. Disponivel em:
<http://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=21961232017&pldAnexo=1014
8652>. Acesso em: 06 fev. 2018.

9Bula do medicamento Atorvastatina (Lipitor®) por Wyeth Industria Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<http://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=25070272017&pldAnexo=1038
2819 >. Acesso em: 06 fev. 2018.
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2.1 Digoxina 0,25mg padronizada pela Secretaria Municipal de Saude de Sao
Gongalo, no ambito da Atencdo Basica, conforme previsto na Relagdo Municipal de
Medicamentos Essenciais REMUME-Sao Gongalo. Para ter acesso, a Autora devera
comparecer a Unidade Basica de Salde, mais proxima de sua residéncia, munida de
receituario atualizado.

2.2. Rivaroxabana 20mg (Xarelto®), Valsartana 160mg (Diovan®) e Atorvastatina
Calcica 80mg (Lipitor®) nao integram nenhuma lista oficial de medicamentos
(Componentes Basico, Estratégico e Especializado) para dispensagédo no SUS, no
ambito do Municipio de S&do Gongalo e Estado do Rio de Janeiro.

3. Destaca-se que o medicamento pleiteado Rivaroxabana foi submetido a
analise da Comissao Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no SUS — CONITEC, que
deliberou por ndo incorporar a referida tecnologia no @mbito do SUS para prevengao de
acidente vascular cerebral em pacientes com fibrilagéo atrial cronica n&o valvar, visto que as
evidéncias cientificas disponiveis na literatura sobre a eficacia e seguranga do novo
medicamento (rivaroxabana) se resume a 3 ensaios clinicos randomizados duplo cego de
nio inferioridade comparada & varfarina, sendo um ECR para cada um dos novos
medicamentos. Todos sdo estudos pivotais (que embasaram os registros de
comercializagdo desses produtos), pois comprovaram gque 0s novos medicamentos sao néo
inferiores a varfarina. Considerou-se que ndo & viavel assumir eficacia superior a partir de
um estudo de n&o inferioridade.

4, A principal vantagem dos novos anticoagulantes, como o Rivaroxabana, &
que ndo ha necessidade de monitorizagédo dos parametros de coagulagdo durante o
tratamento, ao contrario dos antagonistas de vitamina K, como a Varfarina, que apresentam
farmacocinética e farmacodinamica pouco previsiveis'!.

5. Acrescenta-se que as Unidades Basicas de Saude realizam, todos os
dias pela manhi, coleta de material bioldégico para a monitorizacdo laboratorial dos
fatores de coaqulacdo, necessaria aos pacientes que fazem uso da Varfarina.

6. Quanto ao questionamento se ha tratamento para o quadro de saude
especifico da parte demandante, ja padronizados no ambito do SUS informa-se que:

« Em alternativa a Rivaroxabana, encontra-se padronizada Varfarina Sédica nas
concentracées de 1mg e 5mg no Elenco Minimo Obrigatério de Medicamentos
Essenciais do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio
de Janeiro de disponibilizagado obrigatéria pelos municipios, conforme art. 3°,
paragrafo quarto da Deliberagéo CIB-RJ n° 2661 de 26 de dezembro de 2013.
Entretanto, tal medicamento foi padronizado pelo municipio de S&o Goncalo, no
ambito Hospitalar, conforme previsto na REMUME-S&o Gongalo. Portanto, a sua
disponibilizacdo _para_pacientes ambulatoriais, por via administrativa, é inviavel,
como no caso da Autora.

e Em alternativa a Valsartana 160mg (Diovan®) encontra-se padronizada a Losartana
Potassica 50mg, pela Secretaria Municipal de Satde de S&o Gongalo, no ambito da
Atencao Basica, conforme previsto na Relagdo Municipal de Medicamentos
Essenciais REMUME-S&0 Gongalo. Para ter acesso, ao referido medicamento, a
Autora devera proceder conforme orientado no item 2.1 desta Conclus&o.

10 BRASIL. Ministério da Satde. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos. Departamento de

Gestéo e Incorporagédo de Tecnologias em Saude. Relatério de Recomendagédo da Comissao Nacional de

Incorporagao de Tecnologias no SUS — CONITEC — Relatorio 195 Fevereiro/2016 — Apixabana, rivoraxabana e

dabigratana em pacientes com fibrilagdo atrial ndo valvar. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/images/Relatorios/201G/Relatrio_Anticoagulantes_final.pdf>‘ Acesso em: 06 fev. 2018.

" 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: ~N
<h_ttp://www.scielo.gpeari.mctes'.pUpdf/ang/v8n1lv8n1aO1 .pdf>. Acesso em: 06 fev. 2018.
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