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PARECER TECNICO/SES/SI/NATJUS-FEDERAL N° 1016/2019

Rio de Janeiro, 17 de outubro de 2019.

Processo n° 5006356-78.2019.4.02.5104,
ajuizado por | |

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informacBes técnicas do 2°
Juizado Especial Federal de Volta Redonda, da Segéo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao
medicamento Rivaroxabana (Xarelto®).

I -RELATORIO

1. Para elaborag@o do presente Parecer Técnico foram considerados os documentos
médicos datados acostados ao Processo.

9 De acordo com Formulario Médico da Defensoria Piblica da Unido em Volta
Redonda, Eventol OFIC8_pags.1-6, preenchido em 09 de setembro de 2019 pela médica| |

| a Autora possui trombose venosa profunda (TVP) de

repeti¢do. A Autora apresenta edema e dor em membro inferior, um quadro grave com alto risco de
embolia pulmonar, acidente vascular encefélico (AVC) e riscos de trombose. Houve 3 episddios de
tromboses em membros inferiores e superiores. Foi indicado com urgéncia uso de Rivaroxabana
20mg (Xarelto®), 1x/ dia, 30 comprimidos mensais, uso continuo e indeterminado (medicamento
com registro na ANVISA). E descrito controle da TVP pelo efeito anti-coagulante do
medicamento. E relatado ainda que a Autora ndo pode usar Varfarina pois apresentou intolerdncia e
sangramentos graves durante seu uso, ndo sendo possivel substituir o formaco prescnto e plelteado
Foi relatado que o medicamento pleiteado pode ser substituido por enoxaparina (Clexane® ou
Pradaxa®) 1mg/kg/dia 12/12h. A Autora é atendida pelo hospital Sdo Jodo Batista, unidade do
SUS.

3. Em Eventol RECEIT9 pag.l e Eventol LAUDOI1 pag.l, em Receituario
préprio do Hospital Sao Jodo Batista, preenchidos em 27 de julho e 15 de abril de 2019, pelos
médicos| [CREMERJ

respectivamente, descreve-se que a Autora apresentou tromboses venosas
profundas em membro superior e inferior sendo necessirio o uso de anticoagulante. A Autora
mantém acompanhamento ambulatorial com o servigo de cirurgia vascular e de hematologia do
Hospital, com suspeita de trombofilia. Foi mencionada a seguinte Classificagdo Internacional de
Doengas (CID-10): 182 —Outra embolia e trombose venosa. Foi prescrito:

e Rivaroxabana 20mg (Xarelto®), 01 comprimido, 1x/ dia;

II — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estfio dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagdo n° 2/GM/MS, de 28 de
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setembro de 2017, alterada pela Portaria n° 702/GM/MS, de 21 de margo de 2018, e na Resolugdo
n°® 338/CNS/MS, de 06 de maio de 2004.

2 A Portaria de Consolidagdo n° 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, alterada pela
Portaria n°® 3.550/GM/MS, de 01° de novembro de 2018, dispde, também, sobre as normas para o
financiamento da assisténcia farmacéutica, promovendo a sua organizac¢do em trés componentes:
Basico, Estratégico e Especializado.

3. A Portaria de Consolidag@o n°® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, alterada pela
Portaria n° 702/GM/MS, de 21 de margo de 2018, considera, inclusive, as normas de execugéo dos
Componentes Bésico 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 dmbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relagdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

=) A Deliberagido CIB-RJ n° 5.743, de 14 de marco de 2019 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 4°, estabelece o Elenco Minimo
Obrigatério de Medicamentos Essenciais do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica no
Estado do Rio de Janeiro.

6. No tocante ao Municipio de Volta Redonda, em consondncia com as legislagdes
supramencionadas, esse definin o seu elenco de medicamentos, a saber, Relagdo Municipal de
Medicamentos Essenciais, REMUME — Volta Redonda/2016.

DO QUADRO CLINICO

1. A trombose venosa profunda (TVP) é uma entidade clinica grave, caracterizada
pela formag@o de trombos dentro de veias do sistema venoso profundo, mais comumente nos
membros inferiores (80 a 95% dos casos). Trés fatores principais estdo diretamente ligados a
génese dos trombos: estase sanguinea, lesdes do endotélio e estados de hipercoagulabilidade.
Dentre as principais complicagdes da TVP, podemos citar: a insuficiéncia venosa crénica pela
sindrome p6s-flebitica, devido as lesdes das valvulas venosas, conduzindo ao refluxo venoso; e a
embolia pulmonar, quando o trombo fragmenta e através da circulagdo sanguinea atinge os
pulmdes, determinando alto indice de morbimortalidade, com sua maioria ocorrendo em pacientes
hospitalizados, o que pode ser evitado com medidas profildticas efetivas, incluindo a
anticoagulagdo’.

DO PLEITO

i A Rivaroxabana (Xarelto®) é um inibidor direto altamente seletivo do fator Xa
com biodisponibilidade oral. Na concentragéio de 20mg estd indicada para prevengdo 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, hipertenséo, 75 anos
de idade ou mais, diabetes mellitus, acidente vascular cerebral ou ataque isquémico transitério

! BARROS, M.V.L.; PEREIRA, V.S.R.; PINTO, D.M. Controvérsias do diagnéstico e tratamento da trombose venosa profunda pela
ecografia vascular. Jornal Vascular Brasileiro, v. 11, n.2, p. 137-143. 2012, Disponivel em:
<http://www.scielo.br/pdf/jvb/v11n2/y11n2all.pdf >. Acesso em: 17 out. 2019,
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anteriores; para o tratamento de trombose venosa profunda (TVP) e prevencio 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 prevengdo de embolia pulmonar (EP) e
trombose venosa profunda (TVP) recorrentes, em adultos’.

III - CONCLUSAO

18 Informa-se que o medlcamento pleiteado Rivaroxabana (Xarelto®) poss
indicaciio clinica que consta em bula’ para o tratamento do quadro clinico que acomete a Autora,
conforme descrito em documentos médicos (Eventol _OFIC8_pags.1-6, Eventol RECEIT9 pég.1
e Eventol LAUDOI11 pég.1) — Trombose venosa profunda.

2. Quanto a disponibilizagdo do medicamento pleiteado no &mbito do SUS, informa-
se que a Rivaroxabana 20mg nio integra nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes
Bisico, Estratégico e Especializado) para dispensag@o no SUS, no SUS, no &mbito do Municipio de
Volta Redonda e do Estado do Rio de Janeiro, e néo esta disponivel para entrega imediata & Autora.

3% Em documento médico (Eventol OFIC8 pag. 6) o médico assistente informou

que, em substituicdo ao pleito Rivaroxabana, a Autora poderia fazer do medicamento Enoxaparina
1mg/kg/dia, 12/12h.

4, Desta maneira, convém elucidar que, conforme REMUME — Volta Redonda
(2016), Enoxaparina 40mg seringa 0.4mL. no municipio de Volta Redonda. € disponibilizado para
fornecimento em nivel ambulatorial na Policlinica da Mulher, para pacientes acompanhados pela
unidade. Portanto, para obter informagdes acerca do acesso ao medicamento Enoxaparina 40mg, a
Autora deverid comparecer a Policlinica da Mulher do municipio de Volta Redonda. munida de
receitudrio atualizado.

5: Ademais, informa-se que Rivaroxabana 20mg até o momento nfo foi avaliado
pela Comiss#@o Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no SUS — CONITEC para o tratamento do
quadro clinico apresentado pela Autora — trombose venosa profunda’.

6. Convém salientar ainda que APAC corresponde a Autorizagiio de Procedimentos
Ambulatoriais de Alta Complexidade do SUS, que Rivaroxabana nio consta como ressarcido

por meio do sistema APAC.

T Com relagdo a seguranga, Rivaroxabana apresenta relato em bula de que quando
utilizado para tratamento e prevengdo de trombose venosa profunda e embolia pulmonar, foram
observados sangramentos (de qualquer tipo) em 23% dos pacientes e anemia em 1,6%. Foi relatada
como comum a ocorréncia de: anemia, hemorragia ocular (incluindo hemorragia conjuntival),
sangramento gengival, hemorragia do trato gastrintestinal (incluindo hemorragia retal), dores
abdominais e gastrintestinais, dispepsia, ndusea, constipacdo, diarreia, vomito, febre, edema
periférico, diminuigdo geral da forga e energia (incluindo fadiga e astenia), hemorragia pés-
procedimento (incluindo anemia pds-operatéria e hemorragia da incisdo), contusdo, aumento das
transaminases, dor nas extremidades, tontura, cefaleia, hemorragia do trato urogenital (incluindo
hemattiria e menorragia), disfungéo renal (incluindo aumento da creatinina ¢ da ureia no sangue),

2 Bula do medicamento Rivaroxabana (Xarelto®) por Bayer S.A. Disponivel em: <
http://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=5720982019&pld Anexo=11266965>. Acesso em:
17 out. 2019.

3BRASIL. Ministério da Saide. Comissfio Nacional de Incorporagfio de Tecnologias no SUS — CONITEC. Disponfvel em: <
http://conitec.gov.br/>, Acesso em: 17 out, 2019,
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epistaxe, hemoptise, prurido (incluindo casos incomuns de prurido generalizado), rash, equimose,
hemorragia cutinea e subcuténea, hipotensio e hematoma®,

8. Com relacéo ao tempo de tratamento, destaca-se que, conforme relato médico, a
Autora deveri realizar tratamento anticoagulante de maneira continua (Eventol OFIC8 pégs.1-6).
Recomenda-se que o médico assistente avaliagdes periddicas, a fim de verificar com frequéncia se
o tratamento esta sendo eficaz e seguro.

E o parecer.

Ao 2° Juizado Especial Federal do Volta Redonda, da Se¢do Judicidiria do Rio
de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

LUCIANA MANHENTE DE CARVALHO JULIANA P DE CASTRO
SORIANO tica
Médica CRF-RJ 22.383

CRM RJ 52.85062-4

MARCE ,
Assistente de Coordenagdo
-RJ 11517
ID. 1216 255-6

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



