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PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS- FEDERAL N° 0769/2019

Rio de Janeiro, 13 de agosto de 2019.

Processo n°® 5001877-33.2019.4.02.5107
ajuizado  por | |

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informagdes técnicas da 1°
Vara Federal de Itaborai, da Segdo Judicidria do Rio de Janeiro, quanto ao medicamento
Apixabana 5mg (Eliquis®).

| - RELATORIO
1 Para elaborag8o do presente Parecer Técnico foram considerados os

cfocumentos médicos datados e com contetdo e identificacdo do profissional medico
legiveis.

2. De acordo com laudo de exame ecodoppler de veia jugular direita em
impresso da Unimagem (Evento 1, LAUDO10, Pagina 1), emitido em 14 de janeiro de 2019,
pelo médico| |(CREMERJ b, foi evidenciada trombose

de veia jugular interna direita de aspecto nao recente (> 30 dias) acometendo tergo média
e inferior com sinais de recanalizag&o parcial do fluxo. Tergo superior da jugular sem sinais
de trombose.

3. Segundo documento médico (Evento 15, ANEXO2, Pagina 1; Evento 15,
ANEXO4, P4gina 1), emitido em 24 de julho de 2018, pela hematologista

| |(CREMERJ[ 1), em receituario proprio, @ Autora foi atendida pela
primeira vez na referida data e unidade; tendo sido encaminhada para investigagdo de
trombofilias hereditarias e adquiridas. Estd em uso de anticoagulante oral Apixabana
5mg (Eliquis®).

I - ANALISE

DA LEGISLACAO , :
1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estfio dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagéo n® 2/IGM/MS,
de 28 de setembro de 2017 (alterada pela Portaria n° 702, de 21 de margo de 2018) e na
Resolugao n°® 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.

2. A Portaria de Consolidago n°® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
alterada Portaria n° 740, de 27 de margo de 2018, dispde, também, sobre as normas para o
financiamento da assisténcia farmacéutica, promovendo a sua organizagBo em trés
componentes: Bésico, Estratégico e Especializado.

3. A Portaria de Consolidagao n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
alterada pela Portaria n® 702, de 21 de margo de 2018, considera, inclusive, as normas de
financiamento e de execugdo dos Componentes Basico e Especializado da Assisténcia
Farmacéutica no ambito do SUS.
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4. 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 efou Municipios definindo
a Relagdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

5. A Deliberagéo CIB-RJ n° 5.743, de 14 de margo de 2019 dispbe sobre as
normas de financiamento e de execugdo do Componente Basico da Assisténcia
Farmaceéutica (CBAF) no ambito do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 4°,
estabelece o Elenco Minimo Obrigatérioc de Medicamentos Essenciais do Componente
Basico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio de Janeiro.

6. No tocante ao Municipio de Rio Bonito, em consonancia com as legislagbes
supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relagdo Municipal
de Medicamentos Essenciais (REMUME) - Rio Bonito 2013,

DO QUADRO CL!N!. CcO
1 A trombose venosa profunda (TVP) & definida como a obstrugdo ao fluxo

sanguineo pela formag&o de um trombo nas veias do sistema profunde. A TVP afeta com

maior frequéncia os membros inferiores, porém também pode ocorrer na veia cava, nas

lares i no seio cavernoso e nos membros superiores. Trés fatores

principais estdo diretamente ligados & génese dos trombos: estase sanguinea, lesdes do
endotélio e estados de hipercoagulabilidade. m no

sas de morte em pacientes hospitalizados devido a sua principal complicagéo,

o tromboembolismo pulmonar (TEP)".

DO IT

1. A Apixabana (Ellquls’) é um inibidor potente, reversivel, oral, direto e
altamente seletivo e ativo no sitio de inibigao do fator Xa. Esta indicado para: prevengao de
tromboembolismo venoso em pacientes adultos que foram submetidos a artroplastia eletiva
de quadril ou de joelho; prevengéo de acidente vascular cerebral e embolia sistémica em
pacientes portadores de fibrilagdo atrial nao valvular; e para o

- d S polia p 1a _". BVE a0 gda
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1. Informa-se que o medicamento pleiteado Apixabana 5mg (Eliquis®) possui
indicacdo clinica que consta em bula® para a prevencéo da TVP e EP, caso clinico da
Autora - Fibrilagao Atrial, conforme descrito no documento-méd[co (Evento 1, LAUDO10,
Pagina 1). No entanto, ndo integra nenhuma lista oficial de mec antos entes
;.* =strateqicO @ tSpe il ‘ad [ a dispenss

Rio Bonito Estado do Rio de J .

2. Destaca-se que o medicamento pleiteado Apixabana ndo fbl submetido a
analise da Comiss&o Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no SUS —~ CONITEC para o
caso clinico da Autora’.

T MELO, R. et al., Trombose Venosa Profunda. International Journal of Dentistry — Recife, 1(2): 73-79 Abrilf Junho
2008, Disponivel em: <https./periodicos.u _brirevistas/dentistry/article/view/13869>. Acesso em: 05 ago. 2019,

2 gula do medicamento Apixabana (Eliquis®) por Laboratérios Pfizer Ltda. Disponive!l em:
<hup'jlwww.anvisa.gov.brldataviulﬁla_bulaﬂthualizarBulLasp?pNuTmnsacaonsszwzo‘l 9&pldAnexo=11332
459>, Acesso em: 05 , 2019,

N BQI:ASIL, Ministério d?gaOde. Comissao Nacional de Incorporagio de Tecnologias no SUS - CONITEC.
Tecnologias demandadas. Disponivel em: dmp:llconitec.gov.brl!ecnologias—om-avalmcao>. Acesso em; 05 ago.

2019.
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Como gngm_ﬂylw a Aplxabana cabe mencionar que é
padromzado no elenco Mini ntos Esse

Basico da_Assisténcia gmgmﬁgg no Estado do Rio de Jgnglrg de Mmggg_g
obrigatéria pelos municipios, conforme Deliberagdo CIB-RJ n® 5.743, de 14 de margo de
2019, o medicamento Varfarina Sédica nas concentracdes de 1mg e 5mg. Considerando
que nao foi mencionado o tratamento prévio e/ou a ocorréncia de falha terapéutica ao
medicamento padronizado, recomenda-se avaliagdo médica quanto & possibilidade de uso
da Varfarina e, sendo autorizado, para ter acesso, a Autora devera comparecer a Unidade
Basica de Satde mais proxima a sua residéncia, munida de receituario atualizado, a fim de
obter esclarecimentos acerca da disponibilizagéo.

4, Elucida-se que até a presente data, ndo foi pubucado pelo Ministério da
Saude®, o Protocolo Clinico e Diretrizes Terap&uticas gue verse sobre o quadro clinico da
Autora - Trombose Venosa Profunda e, portanto nao ha lista oficial de medicamentos e/ou
procedimentos, disponibilizados pelo SUS, gque possam ser implementados nestas
circunstancias,

E o parecer.

A 12 Vara Federal de ltaboral, da Seg#o Judicidria do Rio de Janeiro,
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

ALINE ROCHA S. SILVA VIRGINIA SILVA
Farmacéutica Enfermeira
CRF-RJ 14.429 COREN/RJ 321,417
Mat. 5502-0 ID. 4.455.176-2

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

‘Comiss&o Nacional de Incorporagéio de Tecnologias no SUS -~ CONITEC. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/index.php/protocolos-e-diretrizes>Acesso em: 05 ago. 2018.
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