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Rio de Janeiro, 19 de janeiro de 2022.

Processo n° 5000007-43.2022.4.02.5140,
ajuizado por | |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas do 1°
Juizo do Nucleo de Justica 4.0 de Saude Publica da Sec¢éo Judiciaria do Rio de Janeiro

quanto ao medicamento Rivaroxabana 20mg (Xarelto®).

| - RELATORIO

1. De acordo com formulario médico da Defensoria Publica da Unido (Evento
1 ANEXO2_Paginas 12 a 16) e laudo médico do Hospital Universitario Gaffrée e Guinle
(Evento 1 ANEXO2 Paginas 17 e 18), todos emitidos em 24 de novembro de 2021 pelo
médico | | a Autora apresenta ldpus_discoide,
hipotireoidismo e fibrilacdo atrial intermitente, necessitando de anticoagulagdo com o
medicamento Rivaroxabana 20mg (Xarelto®), sob risco de acidente vascular cerebral
(AVC). De acordo com informagdo médica, o medicamento padronizado no SUS — Varfarina
— necessita de acompanhamento laboratorial e de dificil manejo posolégico, o que dificulta a
adesdo por parte da Autora, que possui baixa escolaridade.

Il — ANALISE DA
LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica
estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidacdo n°® 2/GM/MS, de 28 de
setembro de 2017 e na Resolucdo n® 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.

2. A Portaria de Consolidacdo n° 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispde, também,
sobre a organizagdo da assisténcia farmacéutica em trés componentes: Bésico, Estratégico e
Especializado. E, define as normas para o financiamento dos componentes estratégico e
especializado da assisténcia farmacéutica.

3. A Portaria de Consolidacdo n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, estabelece,
inclusive, as normas de financiamento e de execucdo do Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica no &mbito do SUS.

4. A Portaria n° 2,979, de 12 de novembro de 2019, institui o Programa Previne Brasil, que
estabelece 0 novo modelo de financiamento de custeio da Atengdo Primaria a Salde no
ambito do Sistema Unico de Saude.

5. A Deliberacdo 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 Relacdo
Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).
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6. A Deliberacdo CIB-RJ n°® 5.743 de 14 de marco de 2019 dispfe sobre as normas de
execucdo 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
Obrigatério de Medicamentos Essenciais do Componente Bésico da Assisténcia
Farmacéutica no Estado do Rio de Janeiro.

7. A Deliberacdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Delibera¢do CIB n°
5.743 de 14 de marco de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados ao
Componente Basico da Assisténcia farmacéutica.

8. A Resolugdo SMS n° 3733 de 14 de junho de 2018, definiu o elenco de medicamentos,
saneantes, antissépticos, vacinas e insumos padronizados para uso nas unidades da Secretaria
Municipal de Saude do Rio de Janeiro, compreendendo os Componentes Basico, Hospitalar,
Estratégico e Bésico e Hospitalar, a saber, Relacdo Municipal de Medicamentos Essenciais
no ambito do Municipio do Rio de Janeiro (REMUME-RIO), em consonancia com as
legislagdes supramencionadas.

DO QUADRO CLINICO

1. A Fibrilagdo Atrial (FA) é uma arritmia supraventricular em que ocorre uma completa
desorganizagdo na atividade elétrica atrial, fazendo com que os atrios percam sua capacidade
de contrago, ndo gerando sistole atrial. E a arritmia cardiaca sustentada mais frequente. Sua
prevaléncia aumenta com a idade e frequentemente esti associada a doengas estruturais
cardiacas, trazendo prejuizos hemodindmicos e complica¢bes tromboembolicas com grandes
implicagdes econémicas e na morbimortalidade da populagdo. Existem diferentes fatores de
risco para FA, dentre eles o aumento da idade, a ocorréncia de diabetes, hipertensdo e
valvulopatias. A FA esta associada a aumento do risco de acidente vascular encefélico,
insuficiéncia cardiaca e mortalidade total. A atual classificacdo proposta para a doenca é:

inicial, paroxistica, persistente e permanentel.

DO PLEITO

1. A Rivaroxabana (Xarelt0®) é indicada para prevencdo de acidente vascular cerebral e
embolia sistémica em pacientes adultos com fibrilacdo 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 transitorio
anteriores; para o tratamento de trombose venosa profunda (TVP) e prevencdo 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 prevencéo de

embolia pulmonar (EP) e trombose venosa profunda (TVP) recorrentes, em adultos?.

1SOCIEDADE 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: 19 jan. 2022.
2Bula do medicamento Rivaroxabana (Xarelto™) por Bayer S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351040441200851/?nomeProduto=XARELTO>. Acesso em: 19 jan. 2022.
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111 - CONCLUSAOQO

1. Diante do exposto, cabe esclarecer que o medicamento Rivaroxabana 20mg (Xarelto

possui indicagdo descrita em bula? para a prevencdo de acidente vascular cerebral e embolia
sistémica em pacientes adultos com fibrilacdo atrial ndo-valvar que apresente um ou mais
fatores de risco®. Contudo, nos documentos médicos acostados aos autos (Evento
1 ANEXO2 Péginas 12 a 18), o quadro clinico foi descrito apenas como fibrilacdo atrial
intermitente, situacdo que pode apresentar origem valvar ou ndo-valvar. Deste modo,
ndo é possivel inferir com sequranca sobre a indicacdo do medicamento pleiteado.

®)

2. Cumpre informar que o medicamento Rivaroxabana 20mg (Xarelto®) ndo é fornecido
ambulatorialmente no dmbito do Municipio e do Estado do Rio de Janeiro,_conforme lista
oficial de medicamentos (Componente Basico, Estratégico e Especializado).

3. Elucida-se que o medicamento Rivaroxabana foi submetido a analise da Comissdo
Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS — CONITEC, que deliberou por néo
incorporar a referida tecnologia no ambito do SUS para prevencdo de acidente vascular
cerebral em pacientes com fibrilacdo atrial crdnica ndo valvar, visto que as evidéncias
cientificas disponiveis na literatura sobre a eficacia e seguranca do novo medicamento
(rivaroxabana) se resume a 3 ensaios clinicos randomizados duplo cego de néo inferioridade
comparada a varfarina, sendo um ECR para cada um dos novos medicamentos. Todos sdo
estudos pivotais (que embasaram 0s registros de comercializagdo desses produtos), pois
comprovaram que 0s novos medicamentos sdo ndo inferiores a varfarina. Considerou-se que

nado é viavel assumir eficacia superior a partir de um estudo de ndo inferioridadeS.

4. Quanto ao tratamento com anticoagulantes, classe do medicamento pleiteado, encontra-se
padronizado pelo SUS o anticoagulante Varfarina 5mg, em alternativa ao medicamento
Rivaroxabana 20mg (Xarelto®).

5. Cabe esclarecer que a anticoagulacdo oral com Varfarina exige acompanhamento clinico e
laboratorial rigoroso, com avaliacdo da equipe multidisciplinar._ Os pacientes devem
monitorar regularmente 0s niveis de coagulacdo sanguinea, 0 qual deve permanecer dentro

do intervalo terapéutico estabelecido para reduzir o risco de complicagfes tromboembdlicas
ou hemorragicas. Informag6es sobre como utilizar o medicamento e sobre a importancia de

cumprir o tratamento séo imprescindiveis para a adesdo do paciente ao tratamento®.

6. Ressalta-se que as Unidades Bésicas de Saude (Postos de Saude, CMS, Clinica da
Familia) sdo responsaveis pela realizagdo dos exames laboratoriais de monitoramento,
necessarios para o uso da Varfarina.

7. Contudo, de acordo com o relato médico, o uso da varfarina ndo esta indicado devido a
impossibilidade da Requerente realizar o _monitoramento a cada 2- 3 semanas,
necessitando de acompanhamento social de perto e que a baixa escolaridade dificulta a
aderéncia a tal opcéo.

8. Caso permaneca a demanda do medicamento Rivaroxabana, tendo em vista o item 01
desta Conclusdo, para uma inferéncia segura acerca da indicagdo do medicamento

3BRASIL. Ministério da Satde. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos. Departamento de Gestao e Incorporagdo de Tecnologias em
Salde. Relatério de Recomendagéo da Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC — Relatério 195. Fevereiro/2016 —
Apixabana, rivoraxabana e dabigratana em pacientes com fibrilagdo atrial ndo valvar. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/images/Relatorios/2016/Relatrio_Anticoagulantes_final.pdf>. Acesso em: 19 jan. 2022.

4 Souza, Tais Furtado, et al. Nivel de informagao e adeséo a terapia de anticoagulagdo oral com varfarina em pacientes acompanhados
em ambulatério de atencdo primaria a satde. J Vasc Bras. 2018 Abr.-Jun.; 17(2):109-116.
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pleiteado, sugere-se a emissdo de laudo médico descrevendo detalhadamente o quadro
clinico apresentado pela Autora, incluindo a origem de sua fibrilacdo atrial — valvar ou
nao-valvar, a posologia, tratamentos prévios se houverem, datado, com identificacdo
médica e legivel.

9. O medicamento pleiteado Rivaroxabana 20mg (Xarelto®)
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — Anvisa.

possui registro ativo junto a

10. De acordo com publicacdo da CMED?, para as aquisi¢cdes publicas de medicamentos,
existem em vigor dois tetos maximos de precos: o Preco Fabrica (PF) e o Preco Maximo de
Venda ao Governo (PMVG), onde o PF é o teto de preco pelo qual um laboratorio ou
distribuidor pode comercializar um medicamento no mercado brasileiro e 0 PMVG € o
resultado da aplicacdo do Coeficiente de Adequacdo de Pregos (CAP) sobre o PF. O PF deve
ser utilizado como referéncia quando a aquisi¢do dos medicamentos ndo for determinada por
ordem judicial e os medicamentos ndo se encontrarem relacionados no rol anexo ao
Comunicado n° 6, de 2013, que regulamenta o artigo 4° da Resolugdo n° 3 de 2011. J& o
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 20132,

11. Assim, considerando a regulamentacgéo vigente, em consulta a Tabela de precos CMED o
medicamento referéncia Xarelto® (Rivaroxabana) possui 0s seguintes Preco Fabrica (PF) e
Preco Maximo de Venda ao Governo (PMVG) 6.

Medicamento PF PMVG

Rivaroxabana 20mg (28 R$230,65 R$180,99
comprimidos)

Rivaroxabana 20mg (42 R$345,98 R$271,49
comprimidos)

E o parecer.

Ao 1° Juizo do Ndacleo de Justica 4.0 de Saude Publica da Secéo
Judiciaria do Rio de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender
cabiveis.

MARCELA@@U DURAO FERNANDO ANTONIO DE A. GASPAR FLAVIO AFONSO BADARO

Assistente de Coordenacédo Médico Assessor-chefe
CRF-RJ 11517 CRM-RJ 52.52996-3 CRF-RJ 10.277
ID. 4.216.255-6 ID. 3.047.165-6 ID. 436.475-02

5BRASIL. Ministério da Sadde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Camara de Regulagdo do Mercado de Medicamentos
(CMED). Precos maximos de medicamentos por principio ativo, para compras publicas. Preco fabrica (PF) e prego méximo de venda ao governo
gPMVG). Disponivel em: < http://antigo.anvisa.gov.br/cmed >. Acesso em: 19 jan. 2022.

BRASIL Ministério da Saude. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Lista de Precos de Medicamentos. Disponivel em: <
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos/arquivos/lista_conformidade_gov_2022_01_v1_1.pdf >. Acesso em: 19 jan.
2022.
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