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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 0748/2022

Rio de Janeiro, 1 de agosto de 2022.

Processo n°®  5002940-73.2022.4.02.5112,
ajuizado por

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacOes técnicas da 2@
Vara Federal de Itaperuna, da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao medicamento

Apixabana 5mg (Eliquis®).

| - RELATORIO

1. Para elaboracéo do presente parecer técnico foram considerados os documentos médicos datados,
mais recentes e ainda com informac@es pertinentes aos pleitos anexados ao_processo.

2. De acordo com laudo médico Padrdo para Pleito Judicial de Medicamentos da Universidade de
Nova Iguacu (Evento 1 OUT?7, pags. 1 a 3), emitido em 27 de junho de 2022, pela cardiologista

| a Autora, 52 anos, em pds-operatorio de troca
valvar aortica com fibrilacao atrial intermitente grave. Sendo indicado o medicamento Apixabana
5mg (Eliquis®) — 1 comprimido de 12/12 horas, por 6 meses. Uso imediato com risco de eventos
cardio embolicos graves (AVC).

3. Em documentos médicos do Hospital Sdo José do Havai (Evento 1 ATESTMEDS, pag. 1),
(Evento 1_ANEXOQS9, pag. 1) e (Evento 1 RECEIT13, pag. 1), emitidos em 05 e 17 de maio de
2022, pelos médicos| |
|, a Autora, 52 anos, portadora de estenose valvar
aortica associada a hipertrofia septal, com indicagdo de tratamento cirdrgico. Esteve internada no
referido hospital do dia 28/04/2022 ao dia 17/05/2022, sendo submetida a cirurgia cardiaca de troca
valvar adrtica: implante de prétese bioldgica N° 25 e miectomia septal subvalvar adrtica. Foi
mencionada a Classificagdo Internacional de Doencas (CID-10): 135 — Transtornos néo-
reumdticos da valva adrtica, e prescrito, os medicamentos: Sinvastatina 20mg — tomar 1

comprimido & noite e Apixabana 5mg (Eliquis®) —tomar 1 comprimido manh& e 1 comprimido &
noite.

11 - 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, dispGe, 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
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especializado da assisténcia farmacéutica.

3. A Portaria de Consolidagdo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, estabelece, inclusive, as
normas de financiamento e de execu¢do 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 Satide no ambito do
Sistema Unico de Salde.

5. A Deliberagdo 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 Relagdo 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 execugéo 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 Basico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio de
Janeiro.

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

8. No tocante ao Municipio de Itaperuna, em consonancia com as legislagdes supramencionadas,
esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relacdo Municipal de Medicamentos
Essenciais, REMUME — Itaperuna 2015, conforme Portaria n° 024, de 10 de junho de 2015.

DO QUADRO CLINICO

1. A fibrilagéo atrial (FA) é a arritmia sustentada mais frequente na prética clinica. A FA ocorre
quando anormalidades eletrofisioldgicas alteram o tecido atrial e promovem formac&o/propagacao
anormal do impulso elétrico. Muitos fatores de risco clinicos estdo associados ao aumento no risco
de FA e, possivelmente, participam da elevacdo na prevaléncia observada nas Ultimas décadas.
Além dos fatores de risco classicos [hipertensdo, diabetes, doenca valvar, infarto do miocardio e
insuficiéncia cardiaca (IC)], podemos observar novos fatores de risco potenciais, que podem
ocasionar grandes implicacbes no manejo clinico da FA. Dentre eles, destacam-se a presenca de
Apneia Obstrutiva do Sono (AOS), obesidade, uso de bebidas alcodlicas, exercicio fisico, historia
familiar e fatores genéticos. A classificacdo mais utilizada na pratica clinica refere-se a forma de
apresentacdo da FA. Define-se "fibrilagdo atrial paroxistica” aquela que é revertida
espontaneamente ou com intervencao médica em até 7 dias de seu inicio. Episddios com duragdo
superior a 7 dias ttm o nome de "fibrilacdo atrial persistente”. Alguns estudos utilizam a
terminologia de "fibrilacdo atrial persistente de longa duracdo" para designar os casos com duragédo
superior a 1 ano. Finalmente, o termo "fibrilacdo atrial permanente™ é utilizado nos casos em que as
tentativas de reversdo ao ritmo sinusal ndo serdo mais instituidas. "Fibrilacdo
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atrial ndo valvar" é definida por FA na auséncia de estenose mitral reumatica, valvula mecénica ou
1

bioldgica ou plastia mitral prévia-.
2. A estenose aortica € um estreitamento da abertura da vélvula adrtica que bloqueia (obstrui) o
fluxo de sangue do ventriculo esquerdo para a aorta. A valvula adrtica situa-se na abertura entre o
ventriculo esquerdo e a aorta. A valvula adrtica se abre a medida que o ventriculo esquerdo se
contrai para bombear sangue na aorta. Se um disturbio fizer as abas das valvulas ficarem espessas e
endurecidas, a abertura das valvulas se torna estreitada (estenose). O tratamento da estenose adrtica

é a substituicio de valvula.

DOPLEITO

1. A Apixabana (Eliquis®) é um inibidor potente, reversivel, oral, direto e altamente seletivo e
ativo no sitio de inibicdo do fator Xa. Esta indicado para: prevengdo de tromboembolismo venoso:

artroplastia eletiva de quadril ou de joelho; prevencdo de AVC e embolia sistémica: pacientes

portadores de fibrilagdo atrial ndo valvular; tratamento de tromboembolismo Venosos,

111 - CONCLUSAO

1. Refere-se Autora, 52 anos, em pos-operatorio de troca valvar adrtica com fibrilagcdo atrial
intermitente grave. Sendo indicado o0 medicamento Apixabana 5mg (Eliquis®).

2. Diante o exposto, informa-se que acordo com a bula® do medicamento pleiteado Apixabana

5mg (Eliquis®), o referido medicamento esta indicado para a reducéo do risco de acidente vascular
cerebral (AVC), embolia sisttmica e 6bito em pacientes com fibrilacdo atrial ndo valvular.
Contudo, no documento médico acostado ao processo (Evento 1_OUT7, pags. 1 a 3)_consta apenas
informacdo que o suplicante possui o diagndstico fibrilacdo atrial intermitente grave. Ndo ha
informacéo se o tipo de fibrilacdo apresentada pela Autora corresponde a bula. Desta forma, para
uma inferéncia segura acerca da indicacdo do medicamento pleiteado, sugere-se a emissdo/envio
de laudo médico, atualizado, legivel e datado relatando o quadro clinico completo_da Autora.

3. No que tange a disponibilizacdo pelo SUS dos medicamento pleiteado insta mencionar que
Apixabana 5mg (Eliquis®) n3o_integra nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes
Basico, Estratégico e Especializado) para dispensacdo no SUS, no ambito do Municipio de
Itaperuna e do Estado do Rio de Janeiro.

IMAGALHAES, L.P et al. Il Diretrizes Brasileiras de Fibrilagdo Atrial. Arg. Bras. Cardiol., S&o Paulo. v. 106, n. 4, supl. 2, p. 1-

22, Apr. 2016. Disponivel em: < https://wwuw.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0066-782X2016003100001 >. Acesso em:
29 jul. 2022.

2MANUAL MSD. Estenose aortica. Disponivel em:
<https://www.msdmanuals.com/pt-br/casa/dist%C3%BArbios-do-cora%C3%A7%C3%A30-e-d0s-vasos-
sangu%C3%ADneos/valvulopatias/estenose-a%C3%B3rtica>. Acesso em: 29 jul. 2022.

3Bula do medicamento Apixabana (Equuis®) por Wyeth Industria Farmacéutica Ltda. Disponivel em:

< https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=ELIQUIS>. Acesso em: 29 jul. 2022.
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4. Destaca-se que, até 0 momento, o Ministério da Saude ainda ndo publicou o Protocolo Clinico e

Diretrizes Terapéuticas4 que verse sobre fibrilacao atrial, quadro clinico apresentado pela Autora
e, portanto, ndo ha lista oficial de medicamentos que possam ser implementados nestas
circunstancias.

5. O medicamento pleiteado Apixabana foi submetido a andlise da Comissdo Nacional de
Incorporagédo 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 cronica ndo valvar, visto que as evidéncias cientificas disponiveis na literatura
sobre a eficacia e seguranga do novo medicamento (apixabana) 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 sdo estudos pivotais (que embasaram 0s registros de
comercializacdo desses produtos), pois comprovaram que 0S novos medicamentos sdo ndo
inferiores a varfarina. Considerou-se que nao é vidvel assumir eficacia superior a partir de um
estudo de nio inferioridade®.

6. Elucida-se ainda que a principal vantagem dos novos anticoagulantes, como o Apixabana, ¢ que
ndo ha necessidade de monitorizacdo dos parametros de coagulacdo durante o tratamento, ao
contrario dos antagonistas de vitamina K, como a Varfarina, que apresentam_farmacocinética e

farmacodinamica pouco previsiveisG.

7. Quanto ao questionamento sobre a existéncia de medicamentos genéricos correspondentes,

informa-se que o medicamento Apixabana 5mg (Eliquis®) possui_genérico com_farmaco
correspondente (Apixabana). Em relacdo ao preco estimado — consultar o item 9 desta Concluséo.

8. Em relagdo a evidéncia cientifica da eficAcia no tratamento proposto. Informa-se que o
medicamento Apixabana 5mg (Eliquis®) possui registro na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA). Assim, destaca-se que o0 registro de medicamentos é um dos meios
estabelecidos pela Politica Nacional de Medicamentos pelo qual a autoridade sanitaria avalia a
relevancia terapéutica do medicamento, analisa sua eficacia e seguranca’. Quanto & eficicia no

quadro do Autor, reitera-se a necessidade de esclarecimento quanto ao quadro clinico.

9. No que concerne ao valor do medicamento pleiteado, no Brasil para um medicamento ser
comercializado no pais € preciso obter o registro sanitario na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéaria (ANVISA) e a autorizacdo de pre¢co maximo pela Camara de Regulacdo do Mercado de

Medicamentos (CMED)?.

4Comissdo Nacional de Incorporagéao de Tecnologias no SUS — CONITEC. Disponivel em: < http://conitec.gov.br/index.php/protocolos-
e-diretrizes#F>. Acesso em: 29 jul. 2022.

SBRASIL. Ministério da Satde. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos. Departamento de Gestdo e Incorporagéo de
Tecnologias em Saude. Relatério de Recomendagéo da Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC —
Relatério N° 195. Fevereiro/2016 — Apixabana, rivoraxabana e dabigratana em pacientes com fibrilacéo atrial ndo valvar. Disponivel
em: <http://conitec.gov.br/images/Relatorios/2016/Relatrio_Anticoagulantes_final.pdf>. Acesso em: 29 jul. 2022.

SSILVESTRE, L., et al. Novos anticoagulantes orais no tromboembolismo venoso e fibrilagdo auricular. Angiologia Cirurgia
Vascular, v.8, n.1, p.6-11, 2012. Disponivel em: < http://www.scielo.mec.pt/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S1646-
706X2012000100001>. Acesso em: 29 jul. 2022.

"MASTROIANNI, P.C.; LUCCHETTA, R.C. Regulamentagdo Sanitéaria de Medicamentos. Revista de Ciéncias Farmacéuticas Basica
e Aplicada, v. 32, n. 1, p. 127-132, 2011. Disponivel em: <https://repositorio.unesp.br/bitstream/handle/11449/108343/ISSN1808-
4532-2011-32-1-127-132.pdf?sequence=1&isAllowed=y>. Acesso em: 29 jul.2022.

8BRASIL Ministério da Saide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagéo do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <http://portal.anvisa.gov.br/cmed/apresentacao>. Acesso em: 29 jul. 2022. @
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10. De acordo com publicagcdo da CMED®, o Preco Fabrica (PF) deve ser utilizado como
referéncia quando a aquisicdo 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, e o Preco Maximo de Venda ao Governo
(PMVG) é utilizado como referéncia quando a compra for motivada por ordem judicial, e sempre
gue a aquisi¢do contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013.

11. Em consulta & Tabela de Precos CMED, o Apixabana 5mg (Eliquis®) com 20 comprimidos
possui PF R$ 91,23 e PMVG 71,59, para o ICMS 20%1°.

E o parecer.

A 22 Vara Federal de Itaperuna, da Se¢do Judiciaria do Rio de Janeiro, para
conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

CHEILA TOBIAS DA HORA BASTOS MARCELA MACHADO DURAO
Farmacéutica Assistente de Coordenagao
CRF-RJ 14680 CRF-RJ 11517
ID. 4459192-6 ID. 4.216.255-6

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

9BRASIL. Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Camara de Regulagdo do Mercado de
Medicamentos (CMED). Pregcos maximos de medicamentos por principio ativo, para compras publicas. Preco fabrica (PF) e preco
méximo de venda ao governo (PMVG). Disponivel em:
<http://portal.anvisa.gov.br/documents/374947/5866895/LISTA_CONFORMIDADE_GOV_2020_05_v1.pdf/3a41630f-7344-42ec-
b8hc-8f98bba7c205>. Acesso em: 29 jul. 2022.

10BRASIL Ministério da Satide. Ageéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Lista de Pregos de Medicamentos.
Disponivel em:< https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>. Acesso em: 29 jul. 2022.

#NatJus



