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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 1554/2022
Rio de Janeiro, 29 de dezembro de 2022.

Processo n°® 5009140-29.2022.4.02.5102,
ajuizado por| |,
representado por| .

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informagdes técnicas do 2° Juizado
Especial Federal de Niter6i, da secdo judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao medicamento

Rivaroxabana 2,5mg (Xarelto®).

| - RELATORIO

1. Para elaboracédo do presente parecer técnico foram considerados apenas os documentos médicos
mais recentes anexados ao processo.

2. De acordo com formulario médico (Evento 1_ANEXO2 pags. 4 a 9), emitido em 30 de
novembro de 2022 pela médica | | a Autora, 81 anos, apresenta Doenca Arterial
Obstrutiva Periférica de Membros Inferiores (DAOP de MMII) ha 4 anos, sem indicagdo
cirargica e vem sofrendo com a diminui¢do significativa dos fluxos distais. Necessita do
medicamento Rivaroxabana 2,5mg (Xarelto®) - 1 comprimido ao dia (uso continuo) podendo
sofrer com formacao de trombos arteriais com ocluséo das artérias dos MMII e risco de amputacao
dos membros. Foi citada a Classificagdo Internacional de Doengas (CID-10): 74 - Doenca Arterial
Obstrutiva Periférica de Membros Inferiores (DAOP de MMII.

Il — 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 Resolucdo n® 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.

2. A Portaria de Consolidagao n°® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispbe, também, sobre a
organizacgdo 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 Sadde no &mbito do

Sistema Unico de Saude.
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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 Bésico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) no ambito do SUS no
Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 4° estabelece o Elenco Minimo Obrigat6rio 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
Basico da Assisténcia farmacéutica.

8. No tocante ao Municipio de Niter6i, em consonancia com as legislagdes mencionadas, esse
definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relacdo Municipal de Medicamentos Essenciais
(“REMUME-Niterdi”). Foi realizada em 2021, revisdo e atualizagdo da REMUME, sendo
publicada em 31 de margo/2021, no diério oficial do municipio.

DO QUADRO CLINICO

1. A doenca arterial periférica (DAP) é causada, na maioria dos casos, por aterosclerose, que leva
ao desenvolvimento de estenoses e oclusdes em artérias maior da circulagdo dos membros
inferiores. A sua manifestacdo mais frequente é a claudicacao intermitente, que é caracterizada por
desconforto muscular no membro inferior, produzido pelo exercicio, e que alivia com o repouso. A

claudicagdo tem um impacto negativo na qualidade de vida dos doentes, quer a nivel profissional,

quer interferindo com as suas atividades sociais?.

DO PLEITO

1. Rivaroxabana (Xarelt0®) é indicado para prevencdo de eventos aterotromboticos (acidente
vascular cerebral, infarto do miocardio e morte cardiovascular) em pacientes adultos com doenca
arterial coronariana (DAC) ou doenca arterial periféeriCa (DAP) sintomatica em alto risco de
eventos isquémicos.

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que o medicamento Rivaroxabana 2,5mg (Xarelto®) possui_indicacdo em bula
para o tratamento do quadro clinico apresentado pela Autora.

2. A Rivaroxabana 2,5mg (Xarelto®) ndo foi avaliada pela Comissdo Nacional de Incorporacdo
de Tecnologias no SUS (Conitec) para o tratamento da Doenga Arterial Obstrutiva Periférica de
Membros Inferiores. Assim, 0 medicamento ndo estd padronizado em nenhuma lista oficial de
dispensacdo através do SUS (Componentes Bésico, Estratégico e Especializado), no ambito do
municipio de Niteroi e do Estado do Rio de Janeiro.

! Ferreira M.J. Barroso P. Duarte N. — Doenga arterial periférica. Rev.Port. Clin. Geral 2010;26:502-9. Disponivel em: <
https://iwww.rpmgf.pt/ojs/index.php/rpmgf/article/download/10785/10521>. Acesso em: 29 dez. 2022.
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3. No que se refere a existéncia de substitutos terapéuticos, menciona-se que na REMUME-Niter0i
encontra-se padronizado o medicamento Varfarina 1mg e 5mg, também indicado para o quadro
clinico da Autora. Recomenda-se ao médico assistente que avalie o uso do medicamento
padronizado em alternativa ao pleiteado.

4. Para 0 acesso ao medicamento disponibilizado pelo SUS, Varfarina, a Autora podera comparecer
a unidade basica de satde préxima de sua residéncia com o receituario médico.

5. Ademais, ndo ha Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) elaborados pelo Ministério
da Saude para a condicéo clinica apresentada pela Requerente - Doenga Arterial
Obstrutiva Periférica de Membros Inferiores (DAOP de MMII)

6. A Rivaroxabana apresenta registro ativo na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéaria (Anvisa).

7. 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
Sanitaria (ANVISA) e a autorizacdo de preco maximo pela Camara de Regulacdo do Mercado de

Medicamentos (CM ED)Z.

8. De acordo com publicacdo da CMED’, 0 Preco Fabrica (PF) deve ser utilizado como referéncia
guando 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 que a
aquisicdo contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013.

9. Assim, considerando a regulamentacdo vigente, m consulta a Tabela de Precos CMED, o
Rivaroxabana 2,5mg (Xarelto®) com 30 comprimidos possui preco de fabrica R$ 137,08 e o
preco maximo de venda ao governo R$107,57, para o ICMS 20%/.

E o parecer.

Ao 2° Juizado Especial Federal de Niterdi, da secdo judiciaria do Rio de
Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

%—»wpé/

JOICIANE DIAS RODRIGUES NEVES VANESSA DA SILVA 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

2BRASIL Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulacéo do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>. Acesso
em: 29 dez. 2022.

3 Bula do medicamento Rivaroxabana (Xarelto®) por Bayer HealthCare Pharmaceuticals. Disponivel em:

< https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=xarelto >. Acesso em: 29 dez. 2022.
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