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Processo n° 5075516.97.2022.4.02.5101,
ajuizado por|
representada por|

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacGes técnicas do 2°
Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Se¢do Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao
medicamento Apixabana 5mg (Eliquis®).

| - RELATORIO

1. De acordo com formul&rio médico da Camara de Resolugdo de litigios de Saude —
CRLS, formulario médico da Defensoria Publica da Unido e documentos médicos do Hospital
Universitario Clementino Fraga Filho (Evento 1_ANEXO2, pags. 12 a 27), emitidos em 29 de
agosto e 02 de maio de 2022, pelo médico| |a
Autora, 73 anos, apresenta hipertensdo arterial sisttmica, insuficiéncia cardiaca congestiva e
flutter arterial, com indicacdo de anticoagulacdo plena para prevencdo de eventos
cardiovasculares, sendo prescrito Apixabana 5mg (Eliquis®) — 1 comprimido 2 vezes ao dia, em
uso continuo. N&o pode fazer uso das alternativas terapéuticas disponiveis pelo SUS, no caso da
Varfarina, por possuir interacdo com diversos medicamentos e com alimentacao, levando ao dificil
ajuste da anticoagulacdo. Foram mencionadas as Classificagdes Internacionais de Doencas (CID-
10): 110 — Hipertensao essencial (primaria), 150 — Insuficiéncia cardiaca e 148 — “Flutter” e
fibrilacdo atrial.

11 — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidag¢do 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 &mbito do SUS.

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 Priméria a Saude no
ambito do Sistema Unico de Sade.
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5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona 0s
medicamentos disponiveis no d&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 dispBe sobre as normas de
execucdo 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 Bésico 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 Deliberacéo
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/RJ 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 os Componentes Basico,
Hospitalar, Estratégico e Basico e Hospitalar, a saber, Relagdo Municipal de Medicamentos
Essenciais no mbito do Municipio do Rio de Janeiro (REMUME-RIO), em consonéncia com as
legislagdes supramencionadas.

DO QUADRO CLINICO

1. Hipertensdo essencial, também chamada de hipertensdo primaria, é a pressao
arterial elevada (superior a 140/90 mmHg) sem qualquer causa identificavel. A pressdo sanguinea é
determinada pela forca do sangue contra a parede da artéria e 0 volume de sangue que 0 coracdo
bombeia. Na maioria dos casos, a pressao arterial elevada passa despercebida ou provoca sintomas
leves ou ndo especificos, tais como dor de cabeca, tontura e alteracdes visuais. A hipertensdo pode
afetar eventualmente qualquer pessoa, mas também pode ser tratavel se detectada logo no inicio®.

2. Insuficiéncia cardiaca (I1C) é uma sindrome clinica complexa, na qual o coragdo é
incapaz de bombear sangue de forma a atender as necessidades metabdlicas tissulares, ou pode
fazé-lo somente com elevadas pressdes de enchimento. A etiologia da IC tem importancia
fundamental, visto que o progndstico difere entre diversas causas, e 0 tratamento especifico pode
mudar a histdria natural. De acordo com a literatura, o perfil clinico da IC crénica envolve
individuos idosos portadores de vérias etiologias, sendo a isquémica a mais comum, com alta
frequéncia de morbidades associadas. A IC pode ser determinada de acordo com a fragcdo de ejecdo
do ventriculo esquerdo (FEVE); pela gravidade dos sintomas atraves da classificagdo funcional da
New York Heart Association (NYHA); e pelo tempo e progressdo da doenca, conforme os
diferentes estagios?.

3. A insuficiéncia cardiaca congestiva € a afeccdo heterogénea em que o coragdo é
incapaz de bombear sangue suficiente para satisfazer as necessidades metabolicas do corpo. A
insuficiéncia cardiaca pode ser causada por defeitos estruturais, anomalias funcionais (disfuncdo
ventricular), ou uma sobrecarga subita além de sua capacidade. A insuficiéncia cardiaca crénica é

IADA HEALTH. Hipertensdo essencial. Disponivel em: <https://ada.com/pt/conditions/essential-hypertension/>. Acesso em: 05 out.
2022.

2ROCHA, R.M; MARTINS, W.A. Manual de Insuficiéncia Cardiaca. SOCERJ, 2019 — Rio de Janeiro. Disponivel em:
<https://cssjd.org.br/imagens/editor/files/2019/Manual%20de%20Insuficie% CC%82ncia%20Cardi%CC%81aca%20SOCERJ2019.pdf>.
Acesso em: 05 out. 2022.
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mais comum que a insuficiéncia cardiaca aguda que resulta de injuria repentina a funcédo cardiaca,
como infarto do miocéardio®.

4, 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
formac&o/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 miocardio e insuficiéncia cardiaca], podemos observar novos fatores de risco
potenciais, que podem ocasionar grandes implicaces 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*.

5. O flutter atrial é a segunda arritmia sustentada mais comum, atrds apenas da
fibrilagdo atrial. Em contraste com a fibrilagdo atrial, o flutter € uma arritmia organizada e regular
que habitualmente se expressa de forma tipica no eletrocardiograma. Pode se desenvolver em
pacientes com coragdo normal, porém ocorre com maior frequéncia em pacientes idosos com outras
doencas associadas como hipertensdo arterial sistémica ou insuficiéncia cardiaca. A associa¢do do
flutter atrial com a fibrilacdo atrial € comum e pode haver a transformagdo espontanea ou induzida
por medicamentos de uma arritmia em outra. O flutter atrial pode ser paroxistico (inicio e término
espontaneos) ou persistente (requer cardioversdo para seu término), se manifestando clinicamente
de vérias formas: desde o paciente assintomatico até pacientes muito sintomaticos com palpitagdes,
dor no peito e falta de ar. Tontura e sincope sdo raros. O flutter atrial também estd associado a
fendmenos tromboembolicos (codgulos que se desprendem do coragdo), portanto, 0s pacientes com
essa arritmia devem ser avaliados quanto & necessidade de receber anticoagulantes (remédios para

afinar o sangue)®.

DO PLEITO

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

111 - CONCLUSAO

1. Refere-se a Autora, 73 anos, apresenta hipertensdo arterial sistémica,
insuficiéncia cardiaca congestiva e “Flutter” e fibrilacdo atrial, com indicacdo de
anticoagulacéo plena para prevencdo de eventos cardiovasculares, sendo indicado Apixabana 5mg
(Eliquis®), em uso continuo.

3Biblioteca Virtual em Sadde. Descritores em Ciéncias da Salde. Descrigdo: Insuficiéncia Cardiaca. Disponivel em:
<https://pesquisa.bvsalud.org/portal/decs-locator/?lang=pt&mode=&tree_id=C14.280.434>. Acesso em: 05 out. 2022.
‘“MAGALHAES, L.P et al. Il Diretrizes Brasileiras de Fibrilagio Atrial. Arq. Bras. Cardiol., S&o 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:
05 out. 2022.

SHOSPITAL ISRAELITA ALBERT EINSTEIN. Flutter atrial. Disponivel em:
<https://www.einstein.br/especialidades/cardiologia/doencas-sintomas/flutter-atrial>. Acesso em: 05 out.2022.

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

< https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=ELIQUIS>. Acesso em: 05 out. 2022.
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2. Informa-se que acordo com a bula® do medicamento, a Apixabana 5mg (Eliquis®)
esta indicada para a reducdo do risco de acidente vascular cerebral (AVC), embolia sistémica e
Obito em pacientes com fibrilacdo atrial ndo valvular. Contudo, nos documentos médicos
acostados ao processo (Evento 1 ANEXO?2, pags. 12 a 27) consta apenas informacdo que a Autora
possui o diagndstico de fibrilacdo atrial. Nao ha informacao se o tipo de fibrilacdo apresentada
pela Autora é ndo-valvular. Desta forma, para uma inferéncia segura acerca da indica¢do do
medicamento pleiteado, sugere-se a emissdo/envio de laudo médico, atualizado, legivel e datado
esclarecendo o tipo de fibrilacdo atrial apresentada pela Autora.

3. No que tange a disponibilidade na rede publica, insta mencionar que Apixabana
5mg (Eliquis®) ndo_integra nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes Bésico,
Estratégico e Especializado) para dispensacdo no SUS, no ambito do Municipio e do Estado do Rio
de Janeiro.

\

4, O medicamento pleiteado Apixabana foi submetido a andlise da Comissdo
Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS — CONITEC, que deliberou por ndo incorporar
a referida tecnologia no &mbito do SUS para prevencgéo de acidente vascular cerebral em pacientes
com fibrilacéo atrial crénica ndo valvar, visto que as evidéncias cientificas disponiveis na literatura
sobre a eficacia e seguranca do medicamento 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 ndo é viavel assumir eficacia superior a partir de um estudo de néo
inferioridade’.

5. Em alternativa ao pleito, € disponibilizado na Atencdo Bésica o anticoagulante
Varfarina, indicado para o quadro clinico da Autora. Cabe esclarecer gue a anticoagulacéo oral com
Varfarina exige acompanhamento clinico e laboratorial rigoroso, com avaliacdo da equipe
multidisciplinar. Os pacientes devem monitorar regularmente os niveis de coagulagdo sanguinea, 0
gual deve permanecer dentro do intervalo terapéutico estabelecido para reduzir o risco de
complicagBes tromboembdlicas 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®. As Unidades Bésicas de Salde (Postos de Saide, CMS, Clinica da Familia) séo
responsaveis pela realizagdo dos exames laboratoriais de monitoramento, necessarios para o uso da
Varfarina.

6. A principal diferenca dos novos anticoagulantes, como o Apixabana, é que ndo ha
necessidade de monitoriza¢do dos pardmetros de coagulacdo durante o tratamento, ao contrario da
Varfarina®.

7. Consta no documento médico que o medicamento varfarina ndo esta indicado a
Autora devido ao dificil ajuste da anticoagulacéo.

8. 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

"BRASIL. Ministério da Saude. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos. Departamento de Gestdo e Incorporagdo de
Tecnologias em Saude. Relatério de Recomendagédo da Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC —
Relatorio N° 195. Fevereiro/2016 — Apixabana, rivoraxabana e dabigratana em pacientes com fibrilacéo atrial néo valvar. Disponivel em:
<https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/2016/relatorio_anticoagulantes_fibrilacaoatrial.pdf>. Acesso em: 05 out. 2022.

8 Souza, Tais Furtado, et al. Nivel de informag&o e adesdo a terapia de anticoagulagdo oral com varfarina em pacientes acompanhados
em ambulatorio de atengdo priméria a satde. J Vasc Bras. 2018 Abr.-Jun.; 17(2):109-116.

9SILVESTRE, 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=51646-706X2012000100001>.
Acesso em: 05 out. 2022.

# NatJus s



Secretaria de
Saude

Tl
\O/
GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Acles de Salde

de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e a autorizacdo de pre¢co maximo pela Camara de Regulacdo do
Mercado de Medicamentos (CMED)*.

9. De acordo com publicacdo da CMED??, o Preco Fabrica (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, e o Prego Maximo de Venda ao Governo
(PMVG) é utilizado como referéncia quando a compra for motivada por ordem judicial, e sempre
que a aquisicdo contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013.

10. Assim, considerando a regulamentacdo vigente, em consulta a Tabela de Pregos
CMED, para o ICMS 20%, tem-se'?:

e Apixabana 5mg (Eliquis®) com 20 comprimidos possui preco de fabrica R$ 91,23 e preco
de venda ao governo R$ 71,59.

E o parecer.

Ao 2° Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Se¢do Judiciaria do Rio
de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

CHEILA TOBIAS DA HORA BASTOS VANESSA DA SILVA GOMES
Farmacéutica Farmacéutica
CRF-RJ 14680 CRF- RJ 11538
ID. 4459192-6 Mat. 4.918.044-1

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

WBRASIL Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagdo do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>. Acesso
em: 05 out. 2022.
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