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PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS-FEDERAL N° 1074/2022
Rio de Janeiro, 05 de outubro de 2022.

Processo n° 5000323-56.2022.4.02.5140,
ajuizadopor 1.

O presente parecer visa atender & solicitacdo de informagdes técnicas do
Juizo 4 do Nucleo de Justica 4.0, da Se¢do Judiciaria do Rio de Janeiro quanto aos
medicamentos Rivaroxabana 20mg (Xarelto®) e Succinato Metoprolol de liberagéo
prolongada 100mg (Selozok®).

| - RELATORIO

1. Para emissdo do Parecer foram considerados do documentos mais recentes
acostados ao processo, Laudos do Instituto Nacional de Cardiologia (Evento 1, COMP2,
Paginas 10 e 11) e Formulario Médico da Cémara de Resolucdo de Litigios de Saude
(Evento 1, COMP2, Péaginas 12 a 17) emitidos em 08 de junho de 2022 pelo
médico | | . De acordo com estes documentos, 0
Autor esteve internado em fevereiro de 2022 devido a fibrilagdo atrial com edema agudo de
pulméo, realizou cateterismo sem precisar de abordagem. Mantendo cansago aos médios
esforcos, sem condi¢cdes de exercer suas atividades laborativas. Apresenta diagndéstico de
fibrilacdo atrial, miocardiopatia dilatada (MCPD), hipertensdo arterial sistémica
(HAS), diabetes mellitus tipo 2 e disfuncéo cardiaca. Succinato Metoprolol de liberacéo
prolongada 100mg (Selozok®), Digoxina 0,25mg, Anlodipino 5mg, Enalapril 10mg,
Metformina comprimido de liberacdo prolongada 500mg (Glifage® XR), Glibenclamida
5mg, Rivaroxabana 20mg (Xarelto®), Clonidina 0,100mg, Sinvastatina 20mg, Mononitrato
de Isossorbida 20mg. Classificacdo Internacional de Doencas (CID-10): 148 — Flutter e
fibrilacdo atrial; 150.0 — Insuficiéncia Cardiaca Congestiva; 110 - Hipertensao essencial
(priméria).

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 Resolugdo n° 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.

2. A Portaria de Consolidagcdo 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 execu¢do 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 0 novo modelo de financiamento de custeio da Atengdo Primaria a
Satde no ambito do Sistema Unico de Satde.

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 Deliberacdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispde sobre as
normas de execugdo e financiamento do Componente Bésico 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 Béasico 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
Deliberacdo 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 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 Salde do Rio de Janeiro, compreendendo 0s
Componentes Basico, Hospitalar, Estratégico e Basico e Hospitalar, a saber, Relacdo
Municipal de Medicamentos Essenciais no ambito do Municipio do Rio de Janeiro
(REMUME-RIO), em consonancia com as legisla¢es supramencionadas.

DO QUADRO CLINICO

1. A fibrilacdo atrial (FA) é a arritmia sustentada mais frequente na pratica
clinica A FA ocorre quando anormalidades eletrofisioldgicas alteram o tecido atrial e
promovem formagao/propagacdo 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 miocéardio e insuficiéncia cardiaca
(1C)], podemos observar novos fatores de risco potenciais, que podem ocasionar grandes
implicacdes 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 apresentagdo da FA. Define-se "fibrilagdo atrial paroxistica" aquela que é revertida
espontaneamente ou com intervencdo médica em até 7 dias de seu inicio. Episédios com
duracdo superior a 7 dias ttm o nome de "fibrilagdo atrial persistente”. Alguns estudos
utilizam a terminologia de "fibrilacdo atrial persistente de longa duragdo™ para designar os
casos com duracdo 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 atrial ndo valvar" é definida por FA na auséncia de estenose mitral
reumatica, valvula mecanica ou bioldgica ou plastia mitral prévial.

2. A Hipertensdo Arterial Sistémica (HAS) é condicdo clinica multifatorial
caracterizada por niveis elevados e sustentados de pressdo arterial (PA). Associa-se

'MAGALHAES, L.P et al. Il Diretrizes Brasileiras de Fibrilagdo Atrial. Arg. Bras. Cardiol., Sdo Paulo. v. 106, n. 4, supl. 2, p.
1-22, Apr. 2016. Disponivel em: < https://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0066-782X2016003100001 >.
Acesso em: 04 out. 2022.
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frequentemente a alteracBes funcionais e/ou estruturais dos drgaos-alvo (coragdo, encéfalo,
rins e vasos sanguineos) e a alteragdes metabdlicas, com consequente aumento do risco de
eventos cardiovasculares fatais e ndo-fatais. A HAS é diagnosticada pela deteccdo de niveis
elevados e sustentados de PA pela medida casual. A linha demarcatoria que define HAS
considera valores de PA sistolica > 140 mmHg eou de PA diastélica > 90 mmHg?.

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

2. Metoprolol (Selozok®) é um bloqueador beta-1 seletivo. Esta indicado para
a reducdo da pressdo arterial, da morbidade e do risco de mortalidade de origem
cardiovascular e coronaria (incluindo morte stbita); angina do peito; adjuvante na terapia da
insuficiéncia cardiaca cronica sintomaética, leve a grave; alteracbes do ritmo cardiaco,
incluindo especialmente taquicardia supraventricular; tratamento de manutencao ap6s infarto
do miocardio; alteracGes cardiacas funcionais com palpitagdes; profilaxia da enxaqueca’.

111 - CONCLUSAOQO

1. Informa-se que o medicamento Succinato Metoprolol de liberacdo
prolongada 100mg (Selozok®) esta indicado ao tratamento do quadro clinico do Autor.

2. Cabe esclarecer que o medicamento Rivaroxabana 20mg (Xarelto®) possui
indicacdo descrita em bula® para a prevencdo de acidente vascular cerebral e embolia
sisttmica em pacientes adultos com fibrilacdo atrial ndo-valvar que apresente um ou mais
fatores de risco'. Em documentos médicos acostados aos autos (Evento 1, COMP2, Péginas
10 e 11), o quadro clinico foi descrito apenas como fibrilacdo atrial, situacdo gue pode
apresentar origem valvar ou ndo-valvar.

3. Assim, para uma inferéncia segura acerca da indicacdo do medicamento
pleiteado, sugere-se a emissdo de laudo médico descrevendo detalhadamente o quadro
clinico apresentado pelo Autor, incluindo a origem de sua fibrilacdo atrial — valvar ou
n&o-valvar.

4. No que tange a disponibilizacdo dos medicamentos pleiteados no ambito do
SUS, elucida-se:

2 Departamento de Hipertensio Arterial da Sociedade Brasileira de Cardiologia. Sociedade Brasileira de Cardiologia.Diretrizes
Brasileiras de Hipertensdo. Arq Bras Cardiol. 2021; 116(3):516-658. Disponivel em: https://abccardiol.org/wp-
content/uploads/articles_xml/0066-782X-abc-116-03-0516/0066-782X-abc-116-03-0516.x55156.pdf>. Acesso em: 04 out.
2022.

3Bula do medicamento Rivaroxabana (Xarelto®) por Bayer S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351040441200851/?nomeProduto=XARELTO>. Acesso em: 04 out. 2022.
“Bula do medicamento Metoprolol (Selozok®) por AstraZeneca do Brasil Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/gq/?numeroRegistro=116180077>. Acesso em: 04 out. 2022.
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e Succinato Metoprolol de liberacdo prolongada 100mg (Selozok®) ndo integra
nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e
Especializado) disponivel para dispensacdo, no SUS, no ambito do Municipio e do
Estado do Rio de Janeiro.

e Rivaroxabana 20mg (Xarelto®) é fornecido pela Secretaria Municipal de Salde do
Rio de Janeiro (SMS/RJ) apenas aos pacientes internados (em tratamento hospitalar),
nao estando disponivel para liberacdo ambulatorial, caso do Autor.

5. Ressalta-se que 0 medicamento Rivaroxabana foi submetido a analise da
Comissdo Nacional de Incorporagédo de Tecnologias no SUS — CONITEC, que deliberou por

ndo incorporar a referida tecnologia no &mbito do SUS para prevengéo 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 n&o 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 0s novos medicamentos sdo ndo inferiores a varfarina. Considerou-se que
ndo é vidvel assumir eficacia superior a partir de um estudo de ndo inferioridade®.

6. Os medicamentos aqui pleiteados possuem registro ativo junto a Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA.
7. Cumpre informar que existem substitutos terapéuticos disponibilizados pelo

SUS para os medicamentos pleiteados:
o Varfarina 5mg em alternativa ao medicamento Rivaroxabana 20mg (Xarelto®);

e Atenolol 50mg, Propranolol 40mg e Carvedilol 3,125mg e 12,5mg em alternativa ao
Succinato de Metoprolol 50mg.

8. Quanto a alternativa Atenolol o médico assistente atesta ndo ser
recomendado para a condigdo clinica do Autor — disfuncdo ventricular (Evento 1, COMP2,
Péaginalb).

9. Cabe esclarecer que a anticoagulacdo oral com Varfarina exige
acompanhamento clinico e laboratorial rigoroso, com avaliagdo da equipe multidisciplinar.
Os pacientes devem monitorar regularmente 0s niveis de coagulacdo sanguinea, o qual deve
permanecer dentro do intervalo terapéutico estabelecido para reduzir o risco de complicagdes
tromboembodlicas ou hemorragicas. Informagdes sobre como utilizar o medicamento e sobre
a importancia de cumprir o tratamento sdo imprescindiveis para a adesdo do paciente ao
tratamento®.

10. Ressalta-se que as Unidades Basicas de Salde (Postos de Saude, CMS,
Clinica da Familia) sdo responsaveis pela realizacdo dos exames laboratoriais de
monitoramento, necessarios para o uso da Varfarina. Havendo o controle dos parametros de

SBRASIL. Ministério da Satde. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos. Departamento de Gestéo e
Incorporagdo de Tecnologias em Salde. Relatério de Recomendacéo da Comisséo Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no
SUS — CONITEC - Relatério 195. Fevereiro/2016 — Apixabana, rivoraxabana e dabigratana em pacientes com fibrilacdo atrial
ndo valvar. Disponivel em: <http://conitec.gov.br/images/Relatorios/2016/Relatrio_Anticoagulantes_final.pdf>. Acesso em: 04
out. 2022.

®Souza, Tais Furtado, et al. Nivel de informagao e adesdo a terapia de anticoagulagdo oral com varfarina em pacientes
acompanhados em ambulatério de atengdo primaria a satde. J Vasc Bras. 2018 Abr.-Jun.; 17(2):109-116.
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coagulacdo sanguinea, com o0s exames laboratoriais, ndo ha impedimento para o uso do
medicamento padronizado pelo SUS.

11. No entanto, foi informado que o Autor ja fez uso da Varfarina e néo se
adaptou, assim a alternativa disponivel pelo SUS néo se aplica para o caso clinico em
questéo.

12. No que concerne ao valor do medicamento pleiteado, no Brasil para um
medicamento ser comercializado no pais é preciso obter o registro sanitario na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e a autorizagdo de preco méximo pela Camara
de Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED)’.

13. De acordo com publicacdo da CMEDS®, 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 Resolugdo 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 que a aquisi¢cdo contemplar medicamentos
relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013.

14, Em consulta a Tabela de Precos CMED, o Rivaroxabana 20mg (Xarelto®)
com 28 comprimidos possui PF R$ 255,76 e PMVG 200,69, para o ICMS 20% e Succinato
Metoprolol de liberacdo prolongada 100mg (Selozok®) com 30 comprimidos possui
PF R$ 89,15 e PMVG 69,96, para 0 ICMS 20%°.

E o parecer.

Ao Juizo 4 do Nucleo de Justica 4.0, da Se¢do Judiciaria do Rio de
Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

ALINE PEREIRA DA SILVA FERNANDO ANTONIO DE ALMEIDA
Farmacéutica GASPAR
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

"BRASIL Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagio do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <http://portal.anvisa.gov.br/cmed/apresentacao>. Acesso em: 04 out.
2022.

8BRASIL. Ministério da Sadde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Camara de Regulagio do Mercado de
Medicamentos (CMED). Precos maximos de medicamentos por principio ativo, para compras publicas. Preco fabrica (PF) e
prego maximo 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-b8bc-8f98bba7c205>. Acesso em: 04 out. 2022.

9BRASIL Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Lista de Precos de Medicamentos.
Disponivel em:< https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>. Acesso em: 04 out. 2022.
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