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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 0228/2021

Rio de Janeiro, 23 de marco de 2021,

Processo n° 5001464.07.2021.4.02.5121.
ajuizado por|

O presente parecer visa atender a solicitagio de informacdes técnicas do 14°
Juizado Especial Federal do Rio de Janciro, da Secio Judiciaria do Rio de Janeiro. quanto ao
medicamento Rivaroxabana 20mg.

I — RELATORIO

1. Para elaboragdo do presente parecer técnico foram considerados apenas os
documentos médicos datados e mais recentes anexados ao processo (Evento | ANEXO?2. pags. 10
al6: 18e22),

2

2. De acordo com formulario médico da Defensoria Publica da Unido/Camara de
Resolugao de Litigios de Satide - CRLS (Evento 1 ANEXO?2. pags. 10 a 15). preenchido 26 de
janeiro de 2021, pela médical | a
Autora apresenta insuficiéncia cardiaca, miocardiopatia dilatada e fibrilacio atrial sendo
indicado Rivaroxabana 20mg (Xarelto") na posologia de 1 comprimido por dia, em uso continuo.
Com o uso do referido medicamento espera-se evitar acidente vascular cerebral (AVC). Foi
informado que a eficicia do tratamento padronizado pelo SUS foi regular, Ja utilizou Varfarina
Sodica. Caso ndo seja submetida ao tratamento indicado pode ter como consequéncia AVC
isquémico. Foram mencionadas as seguintes Classificacdes Internacionais de Doengas (CID-10):
IS0 — Insuficiéncia cardiaca. 142 — Cardiomiopatias e 149 - Outras arritmias cardiacas.

3. Em documentos médicos do Instituto Nacional de Cardiologia - INC (Evento
I_ANEXO2, pags. 16; 18 e 22). emitido em 03 de dezembro de 2020. pelo médico [ |
| l a Autora ¢ portadora de
insuficiéncia cardiaca de fragio de ejeciio reduzida, com disfungdo biventricular, de etiologia a
esclarecer. Encontra-se em classe funcional II/IIL, em tratamento clinico otimizado (IECA.
Espironolactona. beta bloqueador). sendo acompanhada e avaliada no setor de insuficiéncia
cardiaca do referido hospital. Apesar do tratamento clinico otimizado. mantém sintomas aos
minimos esforgos. Foi mencionada a seguinte Classificagdo Internacional de Doengas (CID-10):
150.0 - Insuficiéncia cardiaca congestiva, ¢ prescritos os medicamentos:

e Bisoprolol 5mg - tomar | comprimido 1 vez ao dia
e Enalapril 5mg—tomar 2 comprimidos de 12/12 horas:
e Espironolactona 25mg — tomar | comprimido pela manha;

Furosemida 40mg — tomar 2 comprimidos pela manha e | comprimido a tarde;
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e Rivaroxabana 20mg (Xarelto") — tomar | comprimido 1 vez ao dia.

11 - ANALISE
DA LEGISLACAQO

l. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
IFarmacéutica estao dispostas, respectivamente. na Portaria de Consolidagao n° 2/GM/MS, de 28 de
setembro de 2017 e na Resolug@o n® 338/CNS/MS. de 6 de maio de 2004.

2. A Portaria de Consolida¢do n® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispde.
também, sobre a organizacido da assisténcia farmacéutica em trés componentes: Basico. Estratégico
¢ Especializado. E, define as normas para o financiamento dos componentes estratégico e
especializado da assisténcia farmacéutica.

-

3. A Portaria de Consolida¢io n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017. estabelece.
inclusive. as normas de financiamento e de execugdo do Componente Especializado da Assisténcia
[Farmacéutica no ambito do SUS.

4. A Portaria n® 2.979. de 12 de novembro de 2019. institui o Programa Previne
Brasil. que estabelece o novo modelo de financiamento de custeio da Atengdo Primaria 4 Satide no
ambito do Sistema Unico de Saide.

Ul

A Deliberagao CIB-RJ n° 1.589. de 09 de fevereiro de 2012 relaciona os
muhmmcntos disponiveis no ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relagdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberagido CIB-RJ n®5.743 de 14 de margo de 2019 dispde sobre as normas de
execugao e financiamento 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 Obrigatorio
de Medicamentos Essenciais do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio
de Janciro.

7. A Delibera¢do CIB-RJ n® 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberagido
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. A Resolucdo SMS/RJ n® 3733 de 14 de junho de 2018. definiu o eclenco de
medicamentos. saneantes, antissépticos. vacinas ¢ insumos padronizados para uso nas unidades da
Secretaria Municipal de Saidde do Rio de Janeiro. compreendendo os Componentes Basico,
Hospitalar, Estratégico ¢ Basico e Hospitalar. a saber. Relagdo Municipal de Medicamentos
I:ssenciais no ambito do Municipio do Rio de Janeiro (REMUME-RIO), em consonancia com as
legislagdes supramencionadas.

DO QUADRO CLINICO

l. A insuficiéncia cardiaca ¢ uma sindrome clinica complexa de carater sistémico.
definida como disfungao cardiaca que ocasiona inadequado suprimento sanguineo para atender
necessidades metabolicas tissulares, na presenga de retorno venoso normal. ou fazé-lo somente com
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elevadas pressdes de enchimento. A IC cronica tem sido classicamente categorizada com base na
intensidade de sintomas em 4 classes propostas pela New York Heart Association. Estas classes
estratificam o grau de limitacdo imposto pela doenga para atividades cotidianas do individuo: vale
dizer, portanto, que esta classificacdo além de possuir carater funcional, é também uma maneira de
avaliar a qualidade de vida do paciente frente a sua doenga. As quatro classes propostas sdo: Classe
I, Classe II - sintomas desencadeados por atividades cotidianas, Classe III - sintomas
desencadeados em atividades menos intensas que as cotidianas ou pequenos esforcos e Classe V',
A insuficiéncia cardiaca congestiva ¢ a afeccdo heterogénea em que o coragdo é incapaz de
bombear sangue suficiente para satisfazer as necessidades metabdlicas do corpo. A insuficiéncia
cardiaca pode ser causada por defeitos estruturais, anomalias funcionais (disfuncdo ventricular). ou
uma sobrecarga sibita além de sua capacidade. A insuficiéncia cardiaca cronica é mais comum que
a insuficiéncia cardiaca aguda que resulta de injaria repentina a fungdo cardiaca, como infarto do
miocéardio”.

2. Existem diversas classificagdes para a insuficiéncia cardiaca, uma delas é quanto
ao tipo de disfungdo. Assim, ¢ classificada em: Insuficiéncia cardiaca diastélica ou com fragdo de
ejecdo normal ¢ Insuficiéncia cardiaca sistélica ou com fragio de ejeciio reduzida: isto significa
que os ventriculos do coragio ndo se contraem adequadamente durante cada batimento cardiaco de
modo que o sangue ndo € adequadamente bombeado para fora do coragido’.

3. A cardiomiopatia dilatada (CMD) ¢ um termo descritivo para um grupo de
doengas de etiologias variadas que se caracterizam por dilatagdo ventricular com disfungio
contratil, mais frequentemente do ventriculo esquerdo, podendo acometer ambos os ventriculos. A
disfuncéo sistolica € a principal caracteristica da CMD, porém anormalidades da fungio diastdlica
tém sido reconhecidas, com implicagdes prognosticas. A CMD ¢ a principal causa de insuficiéncia
cardiaca em pacientes sem outras anormalidades cardiacas’.

4. A Fibrilagio Atrial (FA) € a arritmia sustentada mais frequente na pratica clinica.
A FA ocorre quando anormalidades eletrofisiologicas alteram o tecido atrial e promovem
formagdo/propagagdo anormal do impulso elétrico. Muitos fatores de risco clinicos estio
associados ao aumento no risco de FA e, possivelmente, participam da elevagio na prevaléncia
observada nas Gltimas décadas. Além dos fatores de risco classicos [hipertensio, diabetes. doenca
valvar, infarto do miocérdio e insuficiéncia cardiaca (IC)], podemos observar novos fatores de risco
potenciais, que podem ocasionar grandes implicacdes no manejo clinico da FA. Dentre eles.
destacam-se a presenga de Apneia Obstrutiva do Sono (AQS), obesidade, uso de bebidas
alcodlicas, exercicio fisico, historia familiar e fatores genéticos.

'SOCIEDADE BRASILEIRA DE CARDIOLOGIA. 111 Diretriz Brasileira de Insuficiéneia Cronica. Arq Bras Cardiol 2009:; 93(1
supl.1): 1-71. Disponivel em: <http://Awww.scielo. br/pdf7abe/vO3n1s1/abe93_Is1.pdl>, Acesso em: 22 mar. 2021,

*Biblioteca Virtual em Saide. Descritores em Ciéncias da Satde. Descrigiio: Insuficiéncia Cardiaca. Disponivel em:
<htips://pesquisa.bvsalud.org/portal/decs-locator/?lang=pt&mode=&uree_id=C14.280.434>, Acesso em: 22 mar, 2021,
‘DEPARTAMENTO DE INSUFICIENCIA CARDIACA = DEIC. Disponivel em: < hiip://departamentos.cardiol br/sbe-
deic/publico/entenda.asp# :~:text=Insulici%C3%AAncia%20card%C3%ADaca%20sist%C3%B3lica%200u%20com, bombeado%2 Opara
%20lora%20do%20cora%C3%A 7% C3%A30.>. Acesso em: 22 mar. 2021

THOROWITZ, E.S.K. Miocardiopatia Dilatada: Mangjo Clinico. Revista da Sociedade de Cardiologia do Rio Grande do Sul - Ano X111,
n® 01, 2004. Disponivel em: <http://sociedades.cardiol.br/she-rs/revista/2004/0 | /artigo09, pdf>. Acesso em: 22 mar. 202 1.
*MAGALHAES, L.P et al. Il Diretrizes Brasileiras de Fibrilagiio Atrial. Arq. Bras. Cardiol., Sao Paulo . v. 106, n. 4. supl. 2. p. 1-22,
Apr. 2016. Disponivel em: < hitps://www.sciclo.br/sciclo. php?script=sci_arttext& pid=5( )II(;(\-?H2X2(IIG(’)[h 100001 = Au.'a\u em: 7’
mar. 2021,
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DO PLEITO

. A Rivaroxabana ¢ um inibidor direto altamente seletivo do fator Xa com
biodisponibilidade oral. Esta indicado para prevengdo de acidente vascular cerebral e embolia
sistémica em pacientes adultos com fibrilagdo atrial ndo-valvular que apresente um ou mais fatores
de risco, como insuficiéncia cardiaca congestiva, hipertensdo, 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 prevengdo de trombose venosa profunda (TVP) e embolia
pulmonar (EP) recorrentes apos 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®.

111 - CONCLUSAO

1. Refere-se a Autora, portadora de insuficiéncia cardiaca de fragdo de ejecio
reduzida, miocardiopatia dilatada e fibrilagio atrial. Encontra-se em classe funcional /111,
em tratamento clinico otimizado (IECA, Espironolactona, beta bloqueador). Ja utilizou Varfarina
Sodica. Apesar do tratamento clinico otimizado, mantém sintomas aos minimos esfor¢os. Foi
indicado Rivaroxabana 20mg (Xarelto™) na posologia de | comprimido por dia, em uso continuo.
(Evento 1 _ANEXO2, pags. 10a 16; 18 ¢ 22

2. Destaca-se que de acordo com a bula do medicamento pleiteado Rivaroxabana

20mg°, o referido medicamento estd indicado para preven¢do de acidente vascular cerebral e
embolia sistémica em pacientes adultos com fibrilacdo atrial ndo-valvular. Contudo. nos
documentos médicos acostados ao processo (Evento 1_ANEXO2, pags. 10 a 16; 18 e 22) consta
apenas informag@o que a suplicante possui o diagnéstico fibrilagdo atrial. No ha informagdo se o
tipo de fibrilagao apresentada pela Autora ¢ nao valvar. Desta forma, para uma inferéncia segura
acerca da indicacio do medicamento pleiteado, sugere-se emissio de documento médico
relatando o quadro clinico completo da Autora.

3. No que tange a disponibiliza¢do através do SUS, informa-se que Rivaroxabana
20mg foi padronizado, conforme REMUME-RIO (2018), para uso hospitalar, somente para
pacientes internados nas unidades proprias da rede municipal de saide do Rio de Janeiro. de acordo

com o perfil assistencial das mesmas. Nio_estando, portanto, disponiveis para dispensacio
ambulatorial.

-+ Dessa forma, informa-se que a Rivaroxabana (Xarelto®) ndo_integra nenhuma
lista oficial de medicamentos (Componente Basico. Estratégico e Especializado) dispensados pelo
SUS, no @mbito do municipio e do Estado do Rio de Janeiro.

5. O medicamento Rivaroxabana foi submetido a analise da Comissdo Nacional de
Incorporagao de Tecnologias no SUS — CONITEC, que deliberou por nio incorporar a referida
tecnologia no @mbito do SUS para prevengido de acidente vascular cerebral em pacientes com
Fbrl]agao atrial crénica nao valvar, visto que as evidéncias cientificas disponiveis na literatura
sobre a eficdcia e seguranga do novo medicamento (rivaroxabana) se resume a 3 ensaios clinicos

"Bula do medicamento Rivaroxabana por Instituto Vital Brazil S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/2nomeProduto=rivaroxabana™>, Acesso em: 22 mar. 2021
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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
comercializagdo desses produtos), pois comprovaram que os novos medicamentos sio nio
inferiores a varfarina. Considerou-se que nao ¢ viavel assumir eficicia superior a partir de um
estudo de ndo inferioridade’.

6. Elucida-se ainda que a principal vantagem dos novos anticoagulantes. como o
Rivaroxabana. ¢ que ndo ha necessidade de monitorizagdo dos pardmetros de coagulacio durante
o tratamento, ao contririo dos antagonistas de vitamina K. como a Varfarina, que apresentam
farmacocinética e farmacodindmica pouco previsiveis®,

7. Cumpre informar que como alternativa terapéutica a Secretaria Municipal de Satde
do Rio de Janciro. no ambito da Atengdo Basica, conforme previsto na REMUME-RIO 2018.
padronizou o medicamento Varfarina Smg.

8. A Varfarina possui indicagdo para preven¢do primaria ¢ secundaria do
tromboembolismo venoso e do embolismo sistémico em pacientes com fibrilagiio atrial valvular
ou nao-valvular’, diferentemente do Rivaroxabana 20mg (Xarelto®). indicado somente para
prevengio de acidente vascular cerebral e embolia sistémica em pacientes adultos com fibrilagio
atrial ndo-valvular’. No entanto, cabe resgatar relato médico que a Autora “fez tratamento com
Varfarina, medicamento padronizado pelo SUS. com efetividade regular”, assim o medicamento
padronizado pelo SUS nio configura alternativa terapéutica para o caso concreto.

9. Referente ao questionamento “'se ha alguma contraindicagdo ou restri¢io médica ao
medicamento/tratamento objeto desta agdo™, informa-se que de acordo com a bula” registrada na
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). o referido medicamento ¢ contraindicado em
pacientes com hipersensibilidade a rivaroxabana ou a qualquer outro componente do produto: em
pacientes com sangramento ativo clinicamente significativo (por exemplo. sangramento
intracraniano, sangramento gastrintestinal): e ainda em pacientes com doenga hepatica associada a
coagulopatia, levando a um risco de sangramento clinicamente relevante.

10. Quanto ao outro questionamento sobre a possibilidade de risco de dano irreparcdvel
ou de dificil reparagio a saide da autora, ante a demora no fornecimento do medicamento por ela
pleiteado. Destaca-se o relato médico (Evento 1_ANEXO2, pags. 10 a 15), que “...Caso ndo seja
submetida ao tratumento indicado pode ter como consequéncia AVC isquémico”, entende-se que
cabe ao médico assistente uma avaliagdo mais precisa acerca dos riscos inerentes a condi¢io clinica
atual da Autora.

11. No que concerne ao valor do pleito Rivaroxabana 20mg, no Brasil para um
medicamento ser comercializado no pais ¢ preciso obter o registro sanitario na Agéncia Nacional

"BRASIL. Ministério da Sadde. Secretaria de Ciéneia. Tecnologia e Insumos Estrat¢gicos. Departamento de Gestio ¢ Incorporagio de
Teenologias em Satde. Relatorio de Recomendagio da Comissdio Nacional de Incorporagio de Teenologias no SUS = CONITEC -
Relatorio 195, Fevereiro/2016 — Apixabana. rivoraxabana ¢ dabigratana em pacientes com [ibrilagdo atrial ndo valvar. Disponivel em:
<hitp://conitec.gov, br/images/Relatorios/2016/Relatrio_Anticoagulantes_final.pd (>, Acesso em: 22 mar, 2021,

*SILVESTRE. L. et al. Novos anticoagulantes orais no tromboembolismo venoso ¢ librilagio auricular. Angiologia Cirurgia Vascular.
v.8. n. L. p.6-11. 2012, Disponivel em: < hip:/Awww sciclo.mee.pu/scielo. php?seript=sci_artlext&pid=S1646-706X2012000100001>
Acesso em: 22 mar. 2021,

" Bula do medicamento Varlaring sodica por Teuto Brasileiro S/A. Disponivel em:

. L T 4
<http://www.anvisa. gov. br/datavisa/fila_bulw/frmVisualizarBulaasp>. Acesso em: 23 mar. 2021 ?CL L/L}\_,
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de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e a autorizacio de preco maximo pela Camara de Regulagido do
Mercado de Medicamentos (CMED)'".

12. De acordo com publicagdo da CMED'', o Preco Fabrica (PF) deve ser utilizado
como referéncia quando a aquisi¢do dos medicamentos ndo for determinada por ordem judicial ¢ os
medicamentos ndo se encontrarem relacionados no rol anexo ao Comunicado n® 6. de 2013. que
regulamenta o artigo 4° da Resolugiio n® 3 de 2011, e o Preco Maximo de Venda ao Governo
(PMVG) € utilizado como referéncia quando a compra for motivada por ordem judicial. e sempre

que a aquisi¢do contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao Comunicado n® 6, de 2013.

[3. Assim, considerando a regulamentag@o vigente, em consulta a Tabela de Pregos
CMED. a Rivaroxabana 20mg com 30 comprimidos possui 0 menor prego de fabrica consultado.
correspondente a R$ 145.73 e o menor preco de venda ao governo consultado, correspondente
a R$ 114,36, para o ICMS 20% ",

E o parecer.

Ao 14" Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Secio Judiciaria do Rio
de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

CHEILA TOBIAS DA HORA BASTOS
Farmacéutica
CREF-RI 14680

ALINE PEREIRA DA SILVA VANESSA DA SILVA GOMES
Farmacéutica Farmacéutica/S)
CRIF- RJ 13065 Ri- RITI538

1D. 4.391.364-4 Ck’\/ XTL4.918.044-1

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chele
CRI-R) 10.277
1D. 436.475-02

"BRASIL Ministério da Satde., Ageneia Nactonal de Vigilineia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagio do
Mercado de Medicamentos (CMEED). Disponivel em: <hup://portal.any isa.2ov.br/emed/apresentacao = Acesso em: 22 mar. 2021,
" BRASIL. Ministério da Saide. Ageéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria (ANVISA). Cimara de Regulagio do Mereado de
Medicamentos (CMED). Pregos maximos de medicamentos por principio ativo. para compras publicas. Pre¢o fabrica (PF) ¢ prego
maximo de venda ao governo (PMV (). Disponivel em

<htip://portalanvisa_gov br/documents/374947/5866895/LISTA_CONFOR MIDADE_GOV_2020_05 v1.pdt73a416301-7344-42¢¢-
h8be-8IV8bba7¢205> Acesso em: 22 mar. 2021

“BRASIL Ministério da Saide. Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitaria (ANVISA). Lista de Pregos de Medicamentos. Disponivel em:
<http:/fantigo.anvisa.gov br/documents/374947/6048620/1.ISTA_CONFORMIDADE 2020 10_v1.pdl77b88a381-1h21-4768-h389-
f62b4beb 1762 Acesso em: 22 mar, 2021
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