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PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS-FEDERAL N° 0735/2022
Rio de Janeiro, 29 de julho de 2022.

Processo n° 5005903-39.2022.4.02.5117,
ajuizado por
[ representado por | |

O presente parecer visa atender & solicitagdo de informagdes técnicas do 2°
Juizado Especial Federal de Sdo Gongalo, da Se¢do Judiciaria do Rio de Janeiro quanto ao

medicamento Rivaroxabana 20mg (Xarelto®) e ao insumo Fralda geriatrica tamanho G.

| - RELATORIO

1. Para elaboragéo deste Parecer Técnico foram considerados os documentos médicos mais
recentes acostados ao processo.

2. De acordo com o documento médico do Centro Clinico Sdo Gongalo (Evento 1,
ANEXO3, Paginas 8/9), datado de 19 de julho de 2022 e assinado pelo médico[ ] o
Autor encontra-se em tratamento ambulatorial de cirurgia vascular, devido a episédios
repetidos de trombose venosa dos membros inferiores, necessitando do uso continuo de
Rivaroxabana 20mg uma vez ao dia por tempo indeterminado para tratamento e prevengao
da doenca, pois seu tratamento antigo com varfarina ( Marevan®) ocasionava efeitos adversos
graves como sangramento de grande monta. O Autor foi vitima de projétil de arma de fogo
aos 16 anos,_evoluindo com sequela de paraplegia em membros inferiores e epilepsia,
necessitando do uso rotineiro de fraldas geriatricas. Foram informadas as seguintes
Classificagfes Internacionais de Doencas (CID 10) - 182 — Outra embolia e trombose
venosas e M62 — Outros transtornos musculares.

3. De acordo com o documento médico da Secretaria Municipal de Saude de Sdo Gongalo
(Evento 1, ANEXOS5, Paginas 3/4), datado de 12 de julho de 2022 e emitido pela médica
Autor apresenta histéria de trombose dos membros inferiores (trombose venosa profunda) e
incontinéncia urinaria ap6s lesdo por arma de fogo em 2002. No momento o Autor,
cadeirante com paralisia de membros inferiores, necessita de uso continuo de rivaroxabana
20mg e fralda geriatrica tamanho G — 120 unidades. Foram informadas as Classificagdes
Internacionais de Doencas (CID 10): N39.4 -Outros transtornos do trato urinério, 182.9 —
Embolia e trombose venosas de veia ndo especificada e R32- Incontinéncia urinaria nao
especificada.
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11 - 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 Resolucéo 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 organizacdo 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.

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 Deliberagdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona 0s medicamentos
disponiveis no &mbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a Relacdo
Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberagdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de mar¢o de 2019 dispbe 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 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.

9. A Portaria n°® 007 de 25 de janeiro de 2018 da Secretaria Municipal de Satde da Cidade de
Sdo Goncgalo dispde sobre a relacdo dos medicamentos que fardo parte da grade de
medicamentos da rede de atengdo bésica, 0s quais deverdo estar disponiveis nas Unidades
Bésicas de Saude, a saber, a REMUME — S&o Gongalo.

10. A Portaria de Consolidagdo n° 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, contém as
diretrizes para a organizagio da Atencdo a Saude no ambito do Sistema Unico de Saude
(SUS) visando superar a fragmentacdo da atencdo e da gestdo nas Regides de Salde e
aperfeicoar o funcionamento politico-institucional do SUS com vistas a assegurar ao usuario
0 conjunto de agdes e servicos que necessita com efetividade e eficiéncia.

11. A Portaria de Consolidagdo n° 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica a Relagdo
Nacional de Acdes e Servicos de Satude (RENASES) no ambito do Sistema Unico de Salde
(SUS) e da outras providéncias.
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DO QUADRO CLINICO

1. A trombose é uma condicdo que afeta o corpo humano por meio da formagdo de um ou
mais codgulos 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 é o tipo de coagulo que se forma nas artérias presentes
dentro do organismo, como a aorta. J& 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 crénica. A trombose aguda é uma variedade da doenca capaz de
se curar sozinha, apenas seguindo-se as recomendaces médicas e sem precisar fazer uso de
medicamentos. Ja 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 epilepsia é uma doenca cerebral crénica causada por diversas etiologias e caracterizada
pela recorréncia de crises epilépticas ndo provocadas. Esta condicdo tem consequéncias
neurobioldgicas, cognitivas, psicoldgicas e sociais e prejudica diretamente a qualidade de
vida do individuo afetado. A nova classificagdo das crises epilépticas manteve a separacéo
entre crises epilépticas de manifestagdes clinicais iniciais focais ou generalizadas. O termo
“parcial” foi substituido por “focal”; a percepc¢do (consciéncia) passou a ser utilizada como
um classificador das crises focais; 0s termos “discognitivo”, “parcial simples”, “parcial
complexo”, “psiquico” e “secundariamente generalizado”, da classificagdo anterior, foram
eliminados; foram incluidos novos tipos de crises focais (automatismos, parada
comportamental, hipercinética, autonémica, cognitiva e emocional); foi decidido que as
crises atonicas, cldnicas, espasmos epilépticos, miocldnicas e tdnicas podem ter origem tanto
focal como generalizada; crises secundariamente generalizadas foram substituidas por crises
focais com evolugdo para crise tonico-clonica bilateral; foram incluidos novos tipos de crises
generalizadas (mioclonias palpebrais, auséncia mioclonica, mioclénico-atbnica, e
miocldnico-ténico-clonica)?,

3. A Incontinéncia Urinéria (1U) é definida como qualquer perda involuntéaria de urina e
pode se diferenciar nos seguintes tipos: a incontinéncia urindria de esfor¢o, que ocorre
quando h& perda involuntéria de urina durante o esforgo, exercicio, ao espirrar ou tossir; a
incontinéncia urinaria de urgéncia, que é caracterizada pela queixa de perda involuntéria de
urina acompanhada ou precedida por urgéncia; e, a incontinéncia urinéria mista, que ocorre

N

quando h& queixa de perda involuntaria de urina associada a urgéncia e também aos
esforgos3. A incontinéncia fecal é causada por alteracdo na integridade neural

lREDlE DOR SAO LUIZ. Trombose. Disponivel em: <https://www.rededorsaoluiz.com.br/doencas/trombose>.Acesso em:
26 jul 2022.

2BRASIL. Ministério da Satide. Secretaria de Atenco a Satde. Portaria Conjunta n° 17, de 21 de junho de 2018. Aprova

o0 Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para Epilepsia. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/images/Protocolos/PCDT_Epilepisia_2019.pdf>. Acesso em: 26 jul. 2022.

3 ABRAMS, P. et al. The standardisation of terminology in lower urinary tract function: report from the standardisation sub-
committee of the International Continence Society. Urology, v. 61, n. 1, p. 37-49, 2003. Disponivel em:
<http://www.goldjournal.net/article/S0090-4295(02)02243-4/abstract>. Acesso em: 26 jul. 2022.
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e/ou anatébmica do aparelho esfincteriano. E um sintoma as vezes incapacitante, podendo
gerar consequéncias de ordem social, profissional e, sobretudo, psicolégica4.

4. O termo paraplegia se refere a uma perda grave ou completa da funcdo motora nas
extremidades inferiores e porcdes inferiores do tronco. Esta afeccdo € mais frequentemente
associada com doencas da medula espinhal, embora doencas cerebrais, doencas do sistema

nervoso periférico e doengas neuromusculares possam também causar fraqueza bilateral das

pernas5. O termo plegia é usado pelos neurologistas para indicar perda total de

contratilidade®.

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 apresentem
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 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 prevengédo de

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

2. Sdo considerados produtos absorventes descartaveis de uso externo os artigos destinados
ao asseio corporal, aplicados diretamente sobre a pele, com a finalidade de absorver ou reter
excrecBes e secregdes organicas, tais como urina, fezes, leite materno e as excrecfes de
natureza menstrual e intermenstrual. Estdo compreendidos nesse grupo o0s absorventes

higiénicos de uso externo, as fraldas infantis, as fraldas para adultos e os absorventes de

leite materno®.

111 - CONCLUSAO

1. O Autor apresenta quadro clinico de Trombose venosa profunda, incontinéncia
urinaria e paraplegia devido a acidente por arma de fogo, necessitando de rivaroxabana
20mg e fralda geriatrica tamanho G.

2. Isto posto, destaca-se que o medicamento pleiteado Rivaroxabana 20mg (Xarelto®) e
insumo fralda geriatrica estdo indicados para a condicao clinica do Suplicante.

4REGADAS, S. M. M.; et al. Importancia da ultra-sonografia endo-anal na avaliagdo propedéutica da incontinéncia

fecal. Revista Brasileira de Coloproctologia, v. 22, n. 1, p. 13-19, 2002. Disponivel em:
<http://www.shcp.org.br/revista/nbr221/P13_19.htm>. Acesso em: 26 jul. 2022.

SBIBLIOTECA VIRTUAL EM SAUDE. Descritores em Ciéncias da Satide. Disponivel em: <http://decs.bvsalud.org/cgi-
bin/wxis1660.exe/decsserver/?IsisScript=../cgi-
bin/decsserver/decsserver.xis&umls=on&umls_language=POR&search_language=p&interface_language=p&previous_page=h
omepage&task=exact_term&search_exp=Paraplegia>. Acesso em: 26 jul. 2022.

6 ROWLAND, L. P. As sindromes causadas por musculos fracos. In: ROWLAND, L. P. Merrit Tratado de Neurologia. 9. ed.
Guanabara Koogan. Rio de Janeiro, 1997.

7 Bula do medicamento Rivaroxabana (Xarelto®) por Bayer S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351040441200851/?nomeProduto=XARELTO>. Acesso em: 26 jul. 2022.
8ANVISA. Portaria n° 1.480, de 31 de dezembro de 1990. Fraldas descartaveis. Disponivel em:
<http://www.cvs.saude.sp.gov.br/zip/U_PT-MS-1480_311290.pdf>. Acesso em: 26 jul. 2022.
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3. Cumpre informar que o medicamento Rivaroxabana 20mg (Xarelto®) e insumo fralda
geriatrica ndo_integram nenhuma lista oficial de medicamentos (Componente Basico,
Estratégico e Especializado) e insumos disponibilizados pelo SUS no dmbito do municipio
de S&o Gongalo e do Estado do Rio de Janeiro.

4. Cabe informar que o medicamento Rivaroxabana ndo foi avaliado pela Comissao
Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no Sistema Unico de Saude (CONITEC) para
tratamento da trombose venosa profunda.

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 anticoagulacdo oral com Varfarina exige acompanhamento clinico e
laboratorial rigorosos, com avaliacdo de 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 complica¢fes tromboembdlicas
ou hemorragicas. InformacGes 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 Béasicas de Saude (Postos de Salde, CMS, Clinica da
Familia) sdo responsaveis pela realizagdo dos exames laboratoriais de monitoramento,
necessarios para o uso da Varfarina.

8. Contudo, de acordo com o relato médico, 0 Demandante fez uso de varfarina e apresentou
efeito adverso grave - sangramento de grande monta. Portanto ndo podendo continuar o
tratamento com o referido medicamento, razdo pela qual foi pleiteado a Rivaroxabana
20mg. Assim o medicamento padronizado no SUS, ndo se aplica ao caso_clinico em questao.

9. O medicamento pleiteado Rivaroxabana 20mg (Xarelto®) possui _registro ativo junto a
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — Anvisa. J& o insumo fralda descartavel trata-se

de produto dispensado de registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA)lO.

10. De acordo com publicacdo da CMED, para as aquisi¢des publicas de medicamentos,
existem em vigor dois tetos maximos de precos: o Preco Fabrica (PF) e o Preco Méaximo 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 é o
resultado da aplicacéo do Coeficiente de Adequacéo de Precos (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 Resolugéo n° 3 de 2011.

% Souza, Tais Furtado, et al. Nivel de informacao e adesdo a terapia de anticoagulacéo oral com varfarina em pacientes
acompanhados em ambulatério de atencéo priméria a saide. J Vasc Bras. 2018 Abr.-Jun.; 17(2):109-116.

10BRASIL. Ministério da Sadde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria. Resolugéo de Diretoria Colegiada — RDC N°.10 de
21 de outubro de 1999. (Publicagdo em DOU n° 204, de 25 de outubro de 1999). Disponivel em:
<https://www.cevs.rs.gov.br/upload/arquivos/201709/01115201-rdc-142-2017.pdf>. Acesso em: 29 jun. 2022.
H1BRASIL. Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Camara de Regulagdo do Mercado de
Medicamentos (CMED). Pregos maximos de medicamentos por principio ativo, para compras pablicas. Preco fabrica (PF) e preco
maximo de venda ao governo (PMVG). Disponivel em: < http://antigo.anvisa.gov.br/cmed >. Acesso em: 26 jul. 2022.
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J4 0 PMVG ¢ utilizado como referéncia quando a compra for motivada por ordem judicial, e
sempre que a aquisigdo contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao Comunicado
n° 6, de 20132,

11. Assim, considerando a regulamentacdo vigente, em consulta a Tabela de precos CMED o
medicamento referéncia Xarelto® (Rivaroxabana) 20mg, na apresentagdo com 28
comprimidos, possui Prego Fabrica (PF) referente a R$ 255,76 e Preco Maximo de Venda ao
Governo (PMVG) preco de venda ao governo correspondente a R$ 200,69 12

E o parecer.

Ao 2° Juizado Especial Federal de Sdo Gongalo da Secéo Judiciaria do
Rio de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

MARIA FERNANDA DE ASSUNCAO

BARROZO
Farmacéutica
CRF- RJ 9554
ID. 50825259
ALINE PEREIRA DA SILVA FERNANDO ENTONIO DE ALMEIDA
macéttica GA,SP_AR
CRF- RJ 13065 Médico
ID. 4.391.364-4 CRM-RJ 52.52996-3
ID. 3.047.165-6

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

12BRASIL Ministério da Satide. 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: 26 jul. 2022.

% NatJus 6



