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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/INAT-FEDERAL N° 0160/2018

Rio de Janeiro, 05 de margo de 2018.

Processo n° 0020490-88.2018.4.02.5151,
ajuizado por| |

O presente parecer visa atender a solicitagéo de informagées técnicas do 5°
Juizado Especial Federal, da Se¢ao Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao medicamento
Rivaroxabana 15mg (Xarelto“’) e quanto aos acompanhamentos médico e fisioterapico.

|- RELATORIO

1. Para a elaboragédo do presente parecer, foram considerados apenas os
documentos médicos com identificagéo legivel (assinatura e/ou carimbo) do profissional
emissor (fls. 25 e 26).

2. De acordo com documentos médicos do Hospital Universitario Clementino
Fraga Filho (fls. 25 e 26), emitidos em 29 de dezembro de 2017, pelo médico[ ]
| | o Autor acompanhado pela clinica médica do
referido hospital com o diagnéstico de Fibrilagdo Atrial Croénica e Hipertensio Arterial
Sistémica, foi internado em 25/11/2017 com INR alterado. O raio-x de térax descreveu
imagem endobronquica espiculada. Em broncoscopia foi observada lesdo elevada em
brénquio intermediario; citologia negativa para malignidade, porém aguarda histopatoldgico
a data de emiss&o do laudo. Recebeu alta em 15/12 para seguimento ambulatorial. Foram
informadas as seguintes Classificagdes Internacionais de Doengas (CID10) 148 — “Flutter”
e fibrilagao atrial, 110 - Hipertensdo essencial (primaria) e R04.2 — Hemoptise, e
prescrito, os medicamentos:

° Rivaroxabana 15mg — 01 comprimido a noite;
° Atenolol 50mg — 01 comprimido de manh4;
. Besilato de Anlodipino 5mg — 01 comprimido de manha.
Il — ANALISE
DA LEGISLACAO
1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia

Farmaceéutica estéo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagdo n® 2/GM/MS,
de 28 de setembro de 2017 e na Resolugéo n® 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.

2. A Portaria de Consolidagéo n° 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
alterada pela Portaria GM n°® 3992, de 28 de dezembro de 2017, dispde, também, sobre as
normas para o financiamento da assisténcia farmacéutica, promovendo a sua organizacao
em trés componentes: Basico, Estratégico e Especializado.

3. A Portaria de Consolidagdo n°® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
considera, inclusive, as normas de financiamento e de execugéo dos Componentes Basmo
e Especializado da Assnstencra Farmacéutica no ambito do SUS.
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4. A Deliberagéo 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 Relagao 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.

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

7. A Portaria de Consolidagdo n°® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
contéem as diretrizes para a organizagéo da Ateng&o & Saude no ambito do Sistema Unico
de Saude (SUS) visando superar a fragmentagéo da atengéo e da gestdo nas Regibes de
Saude e aperfeigoar o funcionamento politico-institucional do SUS com vistas a assegurar
ao usuario o conjunto de agdes e servigos que necessita com efetividade e eficiéncia.

8. A Portaria de Consolidagdo n° 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
publica a Relagédo Nacional de Agbes e Servigos de Saude (RENASES) no ambito do
Sistema Unico de Salde (SUS) e da outras providéncias.

9. O Anexo XXXI da Portaria de Consolidagao n° 2/GM/MS, de 28 de setembro
de 2017, institui a Politica Nacional de Atengdo Cardiovascular de Alta Complexidade, e da
outras providéncias.

10. A Portaria n® 210/SAS/MS de 15 de junho de 2004 define as Unidades de
Assisténcia em Alta Complexidade Cardiovascular e os Centros de Referéncia em Alta
Complexidade Cardiovascular, e da outras providéncias.

11. A Deliberagéo CIB-RJ n°® 3.129 de 25 de agosto de 2014 que aprova a
recomposicao da Rede de Atencdo em Alta Complexidade Cardiovascular do Estado do Rio
de Janeiro.

12. A Deliberagao CIB-RJ n° 1273, de 15 de abril de 2011, aprova a Rede de
Reabilitagdo Fisica do Estado do Rio de Janeiro.
13. A Portaria de Consolidagao n® 5/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, inclui

a Atengao Domiciliar no ambito do Sistema Unico de Satde (SUS) e assim resolve:

Art. 5635° A AD ¢ indicada para pessoas que, estando em estabilidade
clinica, necessitam de atengéo a satde em situagéo de restricdo ao leito ou
ao lar de maneira temporaria ou definitiva ou em grau de vulnerabilidade na
qual a atengdo domiciliar € considerada a oferta mais oportuna para
tratamento, paliagéo, reabilitagdo e prevencgao de agravos, tendo em vista a
ampliagéo de autonomia do usudrio, familia e cuidador.

Art. 536°. A Atengdo Domiciliar (AD) sera organizada em trés modalidades:
I - Ateng&o Domiciliar 1 (AD 1);

Il - Ateng&o Domiciliar 2 (AD 2); e

Il - Ateng&o Domiciliar 3 (AD 3).

§ 1° A determinagédo da modalidade estad atrelada as necessidades de
cuidado peculiares a cada caso, em relagao a periodicidade indicada das
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visitas, & intensidade do cuidado multiprofissional e ao uso de
equipamentos.

§ 2° A divisdo em modalidades € importante para a compreenséo do perfil
de atendimento prevalente, e, consequentemente, para adequado
planejamento e gestdo dos recursos humanos, materiais necessarios, e
fluxos intra e intersetoriais.

Art. 544 Sera inelegivel para a AD o usuario que apresentar pelo menos
uma das seguintes situagdes:

| - necessidade de monitorizag&o continua;
Il - necessidade de assisténcia continua de enfermagem;

Il - necessidade de propedéutica complementar, com demanda potencial
para a realizag&o de varios procedimentos diagnodsticos, em sequéncia, com
urgéncia;

IV - necessidade de tratamento cirtirgico em carater de urgéncia; ou

V - necessidade de uso de ventilagédo mecanica invasiva, nos casos em que
a equipe nao estiver apta a realizar tal procedimento.

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 contragdo, ndo gerando sistole atrial. E a arritmia cardiaca sustentada
mais frequente. Sua prevaléncia aumenta com a idade e frequentemente estd associada a
doengas estruturais cardiacas, trazendo prejuizos hemodinamicos e complicagbes
tromboembolicas com grandes implicagdes econémicas 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 classificagcédo
proposta para a FA é: inicial, paroxistica, persistente e permanente’.

2. O flutter atrial & a segunda arritmia sustentada mais comum, atras apenas
da fibrilagdo atrial. Em contraste com a fibrilag&o atrial, o flutter ¢ uma arritmia organizada e
regular que habitualmente se expressa de forma tipica no eletrocardiograma. Pode se
desenvolver em pacientes com coragdo normal, porém ocorre com maior frequéncia em
pacientes idosos com outras doengas associadas como hipertenséo arterial sistémica ou
insuficiéncia cardiaca. A associagado do flutter atrial com a fibrilag&o atrial & comum e pode
haver a transformagédo espontanea ou induzida por medicamentos de uma arritmia em
outra. O flutter atrial pode ser paroxistico (inicio e término espontaneos) ou persistente
(requer cardioversdo para seu término), se manifestando clinicamente de varias formas:
desde o paciente assintomatico até pacientes muito sintomaticos com palpitagdes, dor no
peito e falta de ar. Tontura e sincope s&o raros. O flutter atrial também esta associado a
fenémenos tromboembdélicos (codgulos gque se desprendem do corac&o). portanto, os
pacientes com essa arritmia devem ser avaliados quanto & necessidade de receber
anticoagulantes (remédios para afinar o sangue)z.

' 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: 02 mar. 2018.

2 HOSPITAL ISRAELITA ALBERT EINSTEIN. Flutter Atrial. Disponivel em:
<https://www.einstein.br/especialidades/cardiologia/doencas-sintomas/flutter-atrial >. Acesso em: 02 mar. 2018.
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3. A Hipertensao Arterial Sistémica (HAS) é condigdo clinica multifatorial
caracterizada por niveis elevados e sustentados de pressdo arterial (PA). Associa-se
frequentemente a alteragdes funcionais e/ou estruturais dos érgéos-alvo (coragao, enceéfalo,
rins e vasos sanguineos) e a alteragées metaboélicas, com consequente aumento do risco de
eventos cardiovasculares fatais e ndo-fatais. A HAS é diagnosticada pela detecgdo de niveis
elevados e sustentados de PA pela medida casual. A linha demarcatéria que define HAS
considera valores de PA sistélica 2 140 mmHg eu de PA diastdlica =2 90 mmHg®.

4, A hemoptise é o ato de expectorar ou cuspir sangue originario de qualquer
parte do trato respiratério, geralmente oriundo de hemorragia no parénquima pulmonar
(alvéolos pulmonares) e nas artérias brénquicas‘.

DO PLEITO

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

2. A consulta médica compreende a anamnese, o exame fisico e a
elaboragdo de hipoteses ou conclusdes diagnosticas, solicitagdo de exames
complementares, quando necessarios, e prescri¢éo terapéutica como ato médico completo
e que pode ser concluido ou ndo em um unico momento®.

3. De acordo com o Conselho Federal de Fisioterapia e Terapia Ocupacional
(COFFITO), a fisioterapia &€ uma ciéncia da satde que estuda, previne e trata os disturbios
cinéticos funcionais intercorrentes em 6rgaos e sistemas do corpo humano, gerados por
alteragdes genéticas, por traumas e por doengas adquiridas. O fisioterapeuta & o
profissional de saude, devidamente registrado em seu Conselho Regional, com formagéo
académica superior, habilitado & construgéo do diagndstico dos distirbios cinéticos
funcionais, & prescrigdo das condutas fisioterapéuticas, a sua ordenagéo e indugdo do
paciente, bem como, o acompanhamento da evolugao do quadro clinico funcional e as
condicdes de alta do servigo’.

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

<http://www.scielo.br/pdf/abc/v95§11s1/v95n1s1.pdf>. Acesso em: 02 mar. 2018.

4 BIBLIOTECA VIRTUAL EM SAUDE. Portal Regional da BVS. Descrigdo de hemoptise. Disponivel em:
<http://pesquisa.bvsalud.org/portal/decs-
locator/?output=site&lang=pt&from=1&sort=&format=summary&count=20&fb=&page=1 &filter%5Bdb%5D%5B%5D=
DECS&q=&index=tw&tree_id=C08.381.348&term=C08.381.348>. Acesso em: 02 mar. 2018.

® Bula do medicamento Rivaroxabana (Xarelto‘) por Bayer S.A. Disponivel em:
<http://www.anvisa.gov.brldatavisalﬂla_buIa/frmVisuaIizarBula.asp?pNuTransacao=2365587201 78&pldAnexo=1033
1418>. Acesso em: 02 mar. 2018.

¢ CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA - CFM. Consulta médica. Resolugao CFM N° 1958/2010. Disponivel em:
<http://www.crmpr.org.br/publicacoes/cientificas/index.php/arquivos/article/viewFile/131/130>. Acesso em: 05 mar.
2018.

7 CONSELHO REGIONAL DE FISIOTERAPIA E TERAPIA OCUPACIONAL da 2® Regido - Crefito 2. Definicdo de
fisioterapia. Disponivel em: <http://www.crefito2.gov.br/fisioterapia/definicac/--32.html>. Acesso em: 05 mar. 2018.
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Il —- CONCLUSAO

1. Informa-se que o medicamento Jaleiteado Rivaroxabana 15mg (Xarelto®)
possui indicacdo clinica que consta em bula® para o tratamento do quadro clinico que
acomete o Autor, conforme descrito no documento médico (fl. 25) - Fibrilagao Atrial.
Contudo ndo_integra nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes Basico,
Estratégico e Especializado) para dispensagao no SUS, no ambito do Municipio e Estado do
Rio de Janeiro.

2. Destaca-se que o medicamento pleiteado Rivaroxabana (Xarelto®) foi
submetido a analise da Comiss&o Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no SUS —
CONITEC, que deliberou por ndo incorporar a referida tecnologia no ambito do SUS para
prevengdo de acidente vascular cerebral em pacientes com fibrilagao atrial cronica nao
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 no 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 gue O0S novos

medicamentos sao ndo inferiores a varfarina. Assim, considerou-se que ndo & viavel

assumir eficacia superior a partir de um estudo de néo inferioridade”.

3. A principal vantagem dos novos anticoagulantes, como o Rivaroxabano, &
que n&o ha necessidade de monitorizagdo dos parametros de coagulac&o durante o
tratamento, ao contrario dos antagonistas de vitamina K, como a Varfarina, que apresentam
farmacocinética e farmacodinamica pouco previslveisg.

4, Nesse sentido, embora haja indicagdo do medicamento pleiteado para o
quadro clinico apresentado, em fung&o da sua nao disponibilidade no SUS, pela justificativa
da CONITEC de sua nao incorporagéo ao SUS e por ndo haver nos documentos médicos a
informac&o de tratamento prévio e/ou a ocorréncia de falha terapéutica ao medicamento
padronizado, recomenda-se avaliagdo médica quanto a possibilidade de uso da Varfarina
Sédica nas concentragdes de 1mg e 5mg, como alternativa terapéutica & Rivaroxabana,
por ser padronizado no &mbito da Atengao Basica no Municipio do Rio de Janeiro, conforme
previsto na REMUME.

5. Sendo autorizado, para ter acesso, o Autor devera comparecer a Unidade
Basica de Saude mais préxima a sua residéncia, munido de receituario atualizado, a fim de
obter esclarecimentos acerca da disponibilizagao.

. Elucida-se que até a presente data, n&o foi publicado pelo Ministério da
Saude’, o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas que verse sobre o quadro clinico da
Autora — Fibrilagdo Atrial e, portanto ndo ha lista oficial de medicamentos e/ou
procedimentos, disponibilizados pelo SUS, que possam ser implementados nestas
circunstancias.

7. Quanto aos demais itens pleiteados: acompanhamento médico e
fisioterapico (fl. 21) informa-se que, apés analise, este Nucleo constatou nao haver
nenhuma solicitagdo médica acostada aos autos. Assim, caso o Autor necessite dos

® BRASIL. Ministério da Satde. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos. Departamento de
Gestao e Incorporagdo de Tecnologias em Satde. Relatério de Recomendagéo da Comissao Nacional de
Incorporagédo de Tecnologias no SUS — CONITEC — Relatéric 195 Fevereiro/2016 — Apixabana, rivoraxabana e
dabigratana em pacientes com fibrilagéo atrial ndo valvar. Disponivel em:
<http:n'fconitec.gov.briimagesiReIatorioszO1GIReIatrio_AmicoaguIantes_finaI.pdf>. Acesso em: 02 mar. 2018.

U 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/pdffang/v8n1/v8n1a01.pdf>. Acesso em: 02 mar. 2018.

' Comissao Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/index.php/protocolos-e-diretrizes>Acesso em: 02 mar. 2018.
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servicos em questéo, sugere-se a emisséo de novos documentos médicos que descreva o
atual quadro clinico do Autor e descreva as suas necessidades terapéuticas, descrevendo
ainda a especialidade do acompanhamento médico, para que este Nicleo possa inferir com
seguranga acerca da sua indicagio.

E o parecer.

Ao 5° Juizado Especial Federal, da Sec¢ao Judiciaria do Rio de Janeiro,
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

]

CHEILA TOBIAS DA ,AORA BASTOS VIRGINIA S. PEDREIRA
Farmacdutfca Enfermeira

CRF-RJ 80 CORENRJ 321.417

RACHEL DE SA AUGUSTO
Farmacgutica
CRF- RJ 8626
Mat.: 5516-0

SHEYLA FERNANDA DE A HORTA
FERNANDES
Médica
CRM-52.47815-1
Mat. 298.102-5

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