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O presente parecer visa atender a solicitagdo de informagdes técnicas do 2°
Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Secédo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto

ao medicamento Apixabana 5mg (Equuis®).

| - RELATORIO

1. Para elaboracao deste Parecer Técnico foram considerados apenas os documentos médicos
que guardam relagdo com o pleito, acostados a pagina 12 emitido em 24 de outubro de 2022
e paginas 13 a 18 emitidos em 29 de agosto de 2022 pelo médico| .

2. De acordo tais documentos, a Autora apresenta hipertensdo arterial sistémica (HAS),
fibrilacdo atrial permanente, insuficiéncia cardiaca congestina (ICC) e flutter atrial
com multiplas comorbidades, em uso de multiplos medicamentos. Ja fez tratamento com
Apixabana 5mg e Bisoprolol 5mg e obteve bons resultados. Necessita fazer tratamento

continuo de anticoagulacéo plena com Apixabana 5mg (Eliquis®) - 1 comprimido de 12/12
horas, para a prevencao de eventos cerebrovasculares devido ao quadro de flutter atrial, uma
arritmia altamente trombolitica. Visto que o médico o considera mais seguro que 0
medicamento Varfarina e reduz o risco de eventos trombdlicos cerebrovasculares.
Classificagdo Internacional de Doenca (CID-10) citadas: 110 — hipertensdo arterial
sistémica, 150- insuficiéncia cardiaca congestiva 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 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 Consolidagdo 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 Atencdo Primaria a
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Salde 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 ambito 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
execucdo 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 Deliberacdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Delibera¢do 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 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 Saude do Rio de Janeiro, compreendendo os Componentes Basico, Hospitalar,
Estratégico e Bésico e Hospitalar, a saber, Relacdo Municipal de Medicamentos Essenciais
no ambito do Municipio do Rio de Janeiro (REMUME-RIO), em consonancia com as
legislagdes supramencionadas.

DO QUADRO CLINICO

1. A Fibrilacao Atrial (FA) é uma arritmia supraventricular em que ocorre uma completa
desorganizagdo na atividade elétrica atrial, fazendo com que os atrios percam sua capacidade
de contrago, ndo gerando sistole atrial. E a arritmia cardiaca sustentada mais frequente. Sua
prevaléncia aumenta com a idade e frequentemente esti associada a doengas estruturais
cardiacas, trazendo prejuizos hemodindmicos e complica¢es tromboembolicas com grandes
implicacdes econdmicas e na morbimortalidade da populacdo. Existem diferentes fatores de
risco para FA, dentre eles o aumento da idade, a ocorréncia de diabetes, hipertensdo e
valvulopatias. A FA esta associada a aumento do risco de acidente vascular enceféalico,
insuficiéncia cardiaca e mortalidade total. A atual classificacdo proposta para a doenga é:

inicial, paroxistica, persistente e permanentel.

2. A insuficiéncia cardiaca (IC), também conhecida como insuficiéncia cardiaca
congestiva, é a via final de muitas doencas que afetam o coragdo, o que explica a_sua
crescente prevaléncia. A atencdo aos pacientes com IC é um desafio pelo carater progressivo
da doenca, a limitacdo da qualidade de vida e a alta mortalidade. Resulta em alterac6es
hemodindmicas como reducdo do débito cardiaco e elevagdo da presséo arterial pulmonar e
venosa sistémica. A suspeita diagndstica é baseada principalmente em dados de anamnese e
exame fisico; os principais sinais e sintomas incluem dispneia, ortopneia, edema de membros
inferiores e fadiga. Alteragdes eletrocardiogréaficas e na radiografia de torax sdo comuns. De
acordo com a apresentacdo clinica, exames complementares como dosagem sérica de
peptideos natriuréticos de tipo B e ecocardiografia transtordcica sdo bastante Uteis na

definicdo diagnésticaz.

1SOCIEDADE BRASILEIRA DE CARDIOLOGIA. Diretrizes Brasileiras de Fibrilagdo Atrial. Arquivos Brasileiros de
Cardiologia, 92(6 supl. 1): 1-39,2009. Disponivel em:
<http://publicacoes.cardiol.br/consenso/2009/diretriz_fa_92supl01.pdf>. Acesso em: 22 dez. 2022.

2 portaria conjunta n® 17, de 18 de novembro de 2020. Aprova as Diretrizes Brasileiras para Diagnoéstico e Tratamento da
Insuficiéncia Cardiaca com Fragéo de Ejecdo Reduzida. Disponivel em: <https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/pcdt/portal-
portaria-conjunta-no-17-_diretrizes-brasileiras-icfer_-1.pdfidade >Acesso em: 22 dez. 2022.
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DO PLEITO

1. A Apixabana (Eliquis®) é indicada na prevencdo de eventos de tromboembolismo venoso
em pacientes adultos que foram submetidos a artroplastia eletiva de quadril ou de joelho.
Também é indicado para reducéo do risco de acidente vascular cerebral (AVC), embolia
sistémica e Obito em pacientes com fibrilacdo atrial ndo valvular e no tratamento da
trombose venosa profunda (TVP) e embolia pulmonar (EP). Prevencdo da TVP e EP

recorrentes®.

111 - CONCLUSAO

1. Refere-se a Autora com hipertensdo arterial sistémica, fibrilacdo atrial permanente,
insuficiéncia cardiaca congestina (ICC) e flutter atrial , previamente tratada com
Apixabana 5mg e Bisoprolol 5mg . Na presente acdo, tem solicitagdo médica para

tratamento com Apixabana 5mg (Equuis®).

2. Informa-se que segundo a bula® da Apixabana 5mg (Equuis®), 0 medicamento esta
indicado para anticoagulagcdo em pacientes com Fibrilagdo Atrial de origem ndo valvar.
Tendo em vista que o laudo médico refere que a Autora apresenta_‘fibrilacdo atrial
permanente”, nao fica esclarecido a origem da Fibrilagdo Atrial. Portanto, solicita-se um
laudo médico mais detalhado acerca do tipo de fibrilagdo atrial que acomete a Autora
(Valvar ou ndo Valvar), para que que este Nucleo possa fazer uma inferéncia segura acerca

da indicacdo do medicamento Apixabana 5mg (Eliquis®) em seu tratamento.

3. Com relagdo ao fornecimento pelo SUS, elucida-se que a Apixabana 5mg (Eliquis®)
ndo _integra nenhuma lista oficial de medicamentos (Componente Basico, Estratégico e
Especializado) disponibilizados pelo SUS no ambito do municipio e do estado do Rio de
Janeiro.

4. Cabe esclarecer que segundo a Diretriz Brasileira de Fibrilagdo Atrial da Sociedade
Brasileira de Cardiologia o0 sucesso do tratamento anticoagulante estd muito mais
influenciado pela educacdo dos pacientes e/ou familiares e cuidadores, do que pela
escolha do anticoagulante oral. Além disso, o uso de antagonistas de vitamina K

(\Varfarina) ndo foi descartado pela referida diretriz*.
5. O medicamento Apixabana foi avaliado pela CONITEC para 0 uso em pacientes com

fibrilacdo atrial ndo valvar, e recomendou a n&o incorporacéo deste medicamento no Sus®.
As evidéncias cientificas disponiveis na literatura sobre a eficacia e seguranca dos novos
medicamentos (apixabana, dabigatrana e rivaroxabana) se resumem a 3 ensaios clinicos
randomizados duplo cego de ndo inferioridade comparada a varfarina, sendo um ECR para
cada um dos novos medicamentos. Todos séo estudos pivotais (que embasaram 0s registros
de comercializagéo desses produtos), pois comprovaram gque 0s novos medicamentos ndo sdo
inferiores a Varfarina. Além disso, 0s novos anticoagulantes orais (ex.: Apixabana)
apresentam como desvantagens a impossibilidade de controle de seu efeito por exames
laboratoriais e a auséncia de um atidoto.

3Bula do medicamento Apixabana (Eliquis®) por Wyeth Indstria Farmacéutica Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351421699201915/?nomeProduto=eliquis>. Acesso em: 22 dez. 2022.

4 Sociedade Brasileira de Cardiologia. Il Diretrizes Brasileiras de Fibrilacéo Atrial. Sociedade Brasileira de Cardiologia ISSN-
0066-782X Volume 106, N° 4, Supl. 2, Abril 2016. Disponivel em: <
http://publicacoes.cardiol.br/2014/diretrizes/2016/02_11%20DIRETRIZ_FIBRILACAO_ATRIAL.pdf>. Acesso em: 22 dez.
2022.

5BRASIL. Ministério da Saude. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos. Departamento de Gestdo e
Incorporagdo de Tecnologias em Salde. Relatério de Recomendacéo da Comisséo Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no
SUS — CONITEC — Relatorio 195 Fevereiro — Apixabana, rivoraxabana e dabigratana em pacientes com fibrilagéo atrial ndo
valvar. Disponivel em: <http://conitec.gov.br/images/Relatorios/2016/Relatrio_Anticoagulantes_final.pdf>. Acesso em: 22 dez.
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6. Diante 0 exposto, solicita-se a médica assistente que avalie a possibilidade de fazer uso do
medicamento padronizado no &mbito da Atencdo Béasica — Varfarina 5mg — em substituicdo
ao pleito Apixabana. A varfarina é disponibilizada nas unidades bésicas de saude mediante
receituario medico.

7. O medicamento pleiteado possui registro valido na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéria (ANVISA).

8xabana No que concerne ao valor, 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)G.

8. De acordo com publicacdo 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 Pregco Méaximo 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.

9. Assim, considerando a regulamentacdo vigente, em consulta a Tabela de precos CMED,
para o ICMS 20%, tem-se®:
e Apixabana 5mg (Eliquis®) 60 compimidos — apresenta preco de fabrica

correspondente a R$ 273,74 e preco de venda ao governo correspondente a R$
214,80.

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.

JOICIANE DIAS RODRIGUES NEVES VANEgm GOMES
Farmacéutica Farmacéutica
CRF-RJ 29341 CRF- RJ 11538
ID. 5.136.348-8 Mat. 4.918.044-1

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

6 BRASIL Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulacdo
do Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <http://portal.anvisa.gov.br/cmed/apresentacao>. Acesso em: 22 dez.
2022.

"BRASIL. Ministério da Satide. Ageéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Camara de Regulagdo 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: <https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>. Acesso em: 22 dez. 2022.

8 BRASIL 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_pmvg_2022_10_v1.pdf/@@download/file/LISTA_CON
FORMIDADE_PMVG_2022_10_v1.pdf>. Acesso em: 22 dez. 2022.

% NatJus 4



