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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 0568/2022
Rio de Janeiro, 15 de junho de 2022.

Processo n° 5005231-52.2022.4.02.5110,
ajuizado por| |

O presente parecer visa atender & solicitagdo de informagdes técnicas da 62
Vara Federal de S&o Jodo de Meriti, da Secdo Judicidria do Rio de Janeiro quanto ao

medicamento Rivaroxabana 20mg (Xarelto®).

| - RELATORIO

1. De acordo com formuléario médico da Defensoria Publica da Unido (Evento 1, OFIC7,
Pagina 3 a 6) e laudo médico do Hospital Universitario Gaffrée e Guinle (Evento 1,
LAUDOS, Pagina 1 e 2), emitidos em 06 de abril e 19 de maio de 2022 pelo médico

le | . O

Autor apresenta cardiopatia isquémica com cirurgia de revascularizacdo miocardica em
2021, insuficiéncia cardiaca classe funcional Il NYHA e ecocardiograma que evidenciou
trombo em ponta de ventriculo esquerdo com indicacdo de anticoagulacdo. Ja fez uso da
Varfarina disponibilizada pelo SUS que necessita de acompanhamento laboratorial e de
dificil manejo posoldgico. Sendo assim foi prescrito o medicamento Rivaroxabana 20mg
(Xarelto®). Foi informada a Classificacdo Internacional de Doencas CID 10 - | 25 Doenca
Cardiovascular ateroesclerotica.

Il — ANALISE DA
LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica
estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagdo 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: Basico, 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 ambito do SUS.
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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 Atencdo Primaria a Saude no
ambito do Sistema Unico de Saude.

5. A Deliberagdo 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 Relacéo
Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberacdo CIB-RJ n°® 5.743 de 14 de marco de 2019 dispde sobre as normas de
execucdo e financiamento do Componente Béasico 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.

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

8. A Portaria n® 027 de 22 de maio de 2013 da Secretaria Municipal de Satde da Cidade de
S&0 Jodo de Meriti institui a Relagdo Municipal de Medicamentos, REMUME - S&o Jodo de
Meriti.

DO QUADRO CLINICO

1. A trombose é uma condicdo que afeta o corpo humano por meio da formacéo de um ou
mais coagulos que acabam por impedir o fluxo sanguineo de fluir normalmente por dentro
das veias e das artérias que integram o sistema circulatério. Existem diferentes tipos de
trombose sendo que eles se relacionam de acordo com area do corpo onde a trombose esta
localizada. A trombose venosa profunda é o tipo mais corriqueiro de trombose, sendo que
geralmente afeta uma ou mais veias localizadas na parte inferior do corpo, como as coxas e
panturrilhas. A trombose arterial ¢ o tipo de coagulo que se forma nas artérias presentes
dentro do organismo, como a aorta. Ja a trombose pulmonar acontece quando o coagulo se
desloca do local onde ela se originou, como as pernas, por exemplo, e se transporta pelo
corpo do individuo até chegar ao pulméo. Existem dois tipos de trombose, quando o assunto
é o tratamento: a aguda e a cronica. A trombose aguda é uma variedade da doenga capaz de
se curar sozinha, apenas seguindo-se as recomendacGes médicas e sem precisar fazer uso de
medicamentos. J& a trombose cronica precisa de um acompanhamento mais sério, fazendo o

uso de medicamentos anticoagulantes que auxiliem o paciente a voltar as suas condi¢des

normais?.

2. A doenca arterial coronariana (DAC) é o resultado da obstrucdo das artérias coronarias
— vasos sanguineos que irrigam o musculo do coragdo. O conjunto de artérias coronarias
constitui a circulagdo coronaria. As artérias coronrias podem ser

'REDE DOR SAO LUIZ. Trombose. Disponivel em:

<https://www.rededorsaoluiz.com.br/doencas/trombose>.Acesso em: 15 jun. 2022. @/
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obstruidas por placas de gordura que vao se depositando em seu interior. Esse processo é

denominado aterosclerose?.

3. A insuficiéncia cardiaca é uma sindrome classicamente conceituada como uma
incapacidade do coragdo em manter o débito cardiaco necessario a uma perfusdo tissular
adequada. Entre as principais patologias por ela responsaveis estdo as valvopatias, a
hipertensdo arterial sistémica, a miocardiopatia isquémica, as miocardites e as pericardites. A
disfuncdo sistolica e diastélica sdo, habitualmente, as causas das altera¢cbes hemodinamicas e
sintomas da insuficiéncia cardiaca. O comprometimento sistolico do ventriculo esquerdo é
responsavel pela maioria dos casos de faléncia cronica do coragdo e pode ser diagnosticado
ecocardiograficamente pela fracdo de ejecdo ventricular esquerda igual ou inferior a 0,40. A
disfuncéo diastdlica é caracterizada por sintomas de insuficiéncia cardiaca com a fracdo de
ejecdo preservada (habitualmente > 0,45)3.

4. A cardiopatia isquémica € o transtorno da funcédo cardiaca causado por fluxo sanguineo
insuficiente ao tecido muscular do coragdo. A diminuicdo do fluxo sanguineo pode ser
devido ao estreitamento das artérias coronérias (doenca da artéria coronariana), a obstrugédo
por um trombo (trombose coronariana), ou menos comum, ao estreitamento difuso de
arteriolas e outros vasos pequenos dentro do coragdo. A interrupgdo grave do suprimento
sanguineo ao tecido miocardico pode resultar em necrose do musculo cardiaco (infarto do
miocardio)®.

5. O acidente vascular encefalico (AVE) é definido como um déficit neuroldgico subito,
originado por uma leséo vascular, compreendido por complexas intera¢cfes nos vasos e nos
elementos sanguineos e nas varidveis hemodinamicas. Essas alteracbes podem provocar
obstrucdo de um vaso, causando isquemia, pela auséncia de perfusdo sanguinea, nesse caso,
conhecido como AVE isquémico, como podem também_causar rompimento de um vaso e
hemorragia intracraniana, conhecido como AVE hemorréagico. O AVE provoca alteracdes e
deixa sequelas, muitas vezes incapacitantes relacionadas a marcha, aos movimentos dos
membros, a espasticidade, ao controle esfincteriano, a realizacdo das atividades da vida
diaria, aos cuidados pessoais, a linguagem, a alimentacdo, a funcdo cognitiva, a atividade
sexual, a depressao, a atividade profissional, a conducdo de veiculos e as atividades de lazer,
podendo comprometer a vida dos individuos de forma intensa e global. Essas alteraces
funcionais interferem em suas atividades de vida diaria (AVD), tornando-os dependentes,
sem vida propria, causando isolamento social e depressdo, desestruturando a vida dessas

pessoas e, consequentemente, a de suas familias®.

2 ALBERT EINSTEIN. Guia de doencas e sintomas. Doenca arterial coronariana. Disponivel em:
<https://www.einstein.br/guia-doencas-sintomas/doenca-arterial-coronariana>. Acesso em: 15 jun. 2022.
3 LOPES, A.C.; LIBERATORI FILHO, A.W. Tratamento da insuficiéncia cardiaca. Aspectos atuais. Rev. Assoc. Med.
Bras. vol.44 n.2 S&o Paulo Apr./June 1998. Disponivel em: <https://www.scielo.br/pdf/ramb/v44n2/1982.pdf>. Acesso em: 15
jun. 2022.

4 BIBLIOTECA VIRTUAL EM SAUDE. Descritores em Ciéncias da Saude. Disponivel em: <http://decs.bvs.br/cgi-
bin/wxis1660.exe/decsserver/?lsisScript=../cgi-
bin/decsserver/decsserver.xis&task=exact_term&previous_page=homepage&interface_language=p&search_language=p&searc
h_exp=Isquemia%20Mioc%E1rdica&show_tree_number=T>. Acesso em: 15 jun. 2022.

5CRUZ, K. C. T.; DIOGO, M. J. E. Avaliacédo da capacidade funcional de idosos com acidente vascular encefélico. Acta
Paulista de Enfermagem, S&o Paulo, v. 22, n. 5, p.666-672, set/out. 2009. Disponivel em:
<http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0103-21002009000500011&Ing=pt&nrm=iso>. Acesso em: 15
jun. 2022.
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DO PLEITO

1. A Rivaroxabana (Xarelto®) é indicada para prevencdo 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 transitorio
anteriores; para o tratamento de trombose venosa profunda (TVP) e prevengédo 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 prevencgédo de

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

111 - CONCLUSAOQO

1. Diante do exposto, cabe esclarecer que o medicamento Rivaroxabana 20mg (Xarelto®)
possui indicacdo descrita em bula 2 para a prevencdo de acidente vascular cerebral e embolia
sistémica em pacientes adultos com Insuficiéncia cardiaca congestiva e/ou presenca de
trombos®.

2. Isto posto, destaca-se que o medicamento pleiteado Rivaroxabana 20mg (Xarelto®) esta
indicado para a condicéo clinica da Suplicante.

3. Cumpre informar que o medicamento Rivaroxabana 20mg (Xarelto®) nao é
padronizado no ambito do Municipio de S&o Jodo de Meriti e do Estado do Rio de Janeiro,
conforme lista oficial de medicamentos (Componente Basico, Estratégico e Especializado).

4. Elucida-se que o medicamento Rivaroxabana foi submetido & andlise da Comisséo
Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS — CONITEC, que deliberou por nédo
incorporar a referida tecnologia no d&mbito do SUS para prevencdo de acidente vascular
cerebral em pacientes com fibrilacdo atrial cronica 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 ndo inferioridade
comparada a varfarina, sendo um ECR para cada um dos novos medicamentos. Todos s&o
estudos pivotais (que embasaram o0s registros de comercializagcdo desses produtos), pois
comprovaram que 0s novos medicamentos sdo ndo inferiores a varfarina. Considerou-se que

ndo e viavel assumir eficacia superior a partir de um estudo de ndo inferioridade’. O Autor

apresenta cardiopatia isquémica com cirurgia de revascularizagdo miocérdica em 2021,
insuficiéncia cardiaca classe funcional 1l NYHA.

® Bula do medicamento Rivaroxabana (Xarelt0®) por Bayer S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351040441200851/?nomeProduto=X ARELTO>. Acesso em:
15 jun. 2022.

"BRASIL. Ministério da Satde. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos. Departamento de

Gestdo e Incorporacédo de Tecnologias em Saude. Relatério de Recomendagdo da Comissdo Nacional de

Incorporacéo 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: 15 jun. 2022. @/
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5. 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®).

6. Cabe esclarecer que a anticoagulagdo oral com Varfarina exige acompanhamento clinico e
laboratorial rigoroso, com avaliacdo da equipe multidisciplinar._ Os pacientes devem
monitorar regularmente o0s niveis de coagulacdo sanguinea, o qual deve permanecer dentro
do intervalo terapéutico estabelecido para reduzir o risco de complicagfes tromboembdlicas
ou hemorragicas. Informacdes sobre como utilizar o medicamento e sobre a importancia de

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

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

8. Contudo, de acordo com o relato médico, o uso da varfarina ndo esta indicado devido a
dificuldade do Requerente realizar o monitoramento.

9. O medicamento pleiteado Rivaroxabana 20mg (Xarelto®) possui _registro ativo junto a
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — Anvisa.

10. De acordo com publicagdo da CMED?, para as aquisi¢des publicas de medicamentos,
existem em vigor dois tetos maximos de pregos: 0 Preco Fébrica (PF) e o Preco Mé&ximo de
Venda ao Governo (PMVG), onde o PF ¢é o teto de preco pelo qual um laboratério ou
distribuidor pode comercializar um medicamento no mercado brasileiro e 0 PMVG € o
resultado da aplicagdo do Coeficiente de Adequagéo de Precos (CAP) sobre o PF. O PF deve
ser utilizado como referéncia quando a aquisi¢cdo 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 Resolucdo n° 3 de 2011. Ja o
PMVG é 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 2013'2,

11. Assim, considerando a regulamentagdo 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) 10:

8Souza, Tais Furtado, et al. Nivel de informagdao e adeséo a terapia de anticoagulagéo oral com varfarina em
pacientes acompanhados em ambulatério de atengdo primaria a sadde. J Vasc Bras. 2018 Abr.-Jun.; 17(2):109-

116.
9BRASIL. Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Camara de Regulacédo
do Mercado de Medicamentos (CMED). Precos maximos de medicamentos por principio ativo, para compras
publicas. Preco fabrica (PF) e preco maximo de venda ao governo (PMVG). Disponivel em: <
http://antigo.anvisa.gov.br/cmed >. Acesso em: 15 jun. 2022.
10BRASIL Ministério da Sadde. Ageéncia 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: 15
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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.

A 62 Vara Federal de S&o Jodo de Meriti da Secfo Judiciaria do Rio de
Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

MARCELA MACHADO DURA
Assistente de Coordenagao

CRF-RJ 11517
ID. 4.216.255-6

CHARBEL PEREIRA DAMIAO
Meédico
CRM-RJ 52.83733-4
ID. 5035547-3

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