Poder Judiciario
Estado do Espirito Santo
Nucleo de Assessoramento Técnico — NAT

PARECER TECNICO NAT/TJES N° 048/2021

Parecer complementar ao n° 1974/2019

Vitoria, 18 de janeiro de 2021.

Processo n° |G
impetrado por |

O presente Parecer Técnico visa atender a solicitacio de informacoes técnicas

complementares do Juizado Especial Fazenda Publica Cachoeiro de Itapemirim — MM. Juiz

de Direito Dr. Fabio Pretti — sobre o medicamento: Rivaroxabana 20 mg.

I —- RELATORIO

1. Informacoes obtidas a partir do parecer 974/2019:

1.

De acordo com a Inicial e documentacao de origem médica juntada aos autos o Requerente,
atendido por plano de satude, é portador de trombofilia, IAM anterior com angioplastia em
junho de 2018 (Fez angioplastia para descendente anterior). Refere cansaco aos esforcos e
palpitacobes — limitacdo funcional importante. Isquemia do miocardio de repeticdo,
acompanhamento conjunto com cardiologista e indicacdo de anticoagulacdo cronica com
rivaroxabana. Passado de angina e infarto do miocardio sem causa definida, sem passado de
TVP ou TEP. Usando Trezor, Selozok, Clopidogrel, Xarelto, Furosemida, Aldactone e Entresto.

Portador ainda de HAS e doenca vascular periférica além de ex tabagista.
Consta indeferimento da solicitacdo administrativa do medicamento Rivaroxabana.

As fls. 13 e 14 consta ecocardiograma com dopler em cores, com diversas informacoes, dentre
elas: fracdo de ejecao V.E. 36%; aspecto ecocardiografico compativel com miocardiopatia
isquémica; regurgitacdo mitral severa e regurgitacio tricispide moderada e hipertensao

arterial pulmonar moderada.
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1.4 Teor da conclusio deste Parecer:

O medicamento Rivaroxabana (Xarelto®) foi incluido na Lista Estadual complementar da
REMEME, nas concentracoes de 15mg e 20mg para as indicacoes: CID 10 I 48 (“Flutter” e

Fibrilacao atrial) e 163.1 (Infarto cerebral devido a embolia de artérias pré-cerebrais). Nao

contemplado, portanto, para a enfermidade apresentada pelo paciente em tela.

Para o tratamento e prevencao de eventos tromboembdlicos a rede Municipal de Saade
disponibiliza os medicamentos Varfarina 5mg e Acido Acetilsalicilico 100mg. J4 a rede
estadual de satde disponibiliza o medicamento Enoxaparina 20mg, 40mg, 60omg e 8omg

(associada a qualquer causa).

Além da eficacia dos anticoagulantes e do inerente risco de sangramento, a definicao da

duracao do seu uso depende da persisténcia dos fatores de risco.

SituacoOes especiais como a anticoagulacao em idosos, o manejo dos anticoagulantes no periodo
peri-operatorio, nas doengas valvares e miocardiopatias, nas sindromes corondrias agudas,
na doenca renal crénica, no tromboembolismo venoso, na cardioversao elétrica e ainda na

ablacao da fibrilacao atrial, sdo topicos que requerem uma abordagem precisa.

Pacientes portadores de miocardiopatias (MCP) de etiologias variadas mesmo sem dilatacao
das cavidades atriais ou ventriculares podem apresentar elevacdo das taxas de eventos
tromboembolicos (TE) no territorio arterial ou venoso. A anticoagulacao oral (ACO) por

periodos curtos ou prolongados (ACOP) podera ser prescrita para esse grupo de pacientes.

Segundo as Diretrizes Brasileiras de Antiagregantes Plaquetarios e Anticoagulantes em
Cardiologia, o periodo de anticoagulacao vai depender da existéncia de um fator
predisponente para trombose, que pode ser_transitério, como uma cirurgia, por exemplo,

ou definitivo, como uma sindrome trombofilica. A recomendacao é de um tempo minimo de 3

meses e, se ha um fator causal, ela pode ser estendida.

Portanto, esclarecemos que o uso de anticoagulacdo oral deve ser estendido para além de 3
meses somente em pacientes com um episédio de TVP de repeticio, sem fator de risco

conhecido; sindrome trombofilica; e/ou neoplasia (cancer em atividade).
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Dentre as caracteristicas das HBPM (heparinas de baixo peso molecular) estd a menor ligacao
as proteinas plasmaticas e as proteinas liberadas pelas plaquetas e células endoteliais ativadas
e ainda menor ligacdo com macrofagos e células endoteliais, o que lhes confere maior
biodisponibilidade e uma resposta anticoagulante mais predizivel, dispensando

controle laboratorial nas doses preconizadas.

A rivaroxabana pode ser muito menos incomoda ao paciente, mas esteve associada a um
maior risco de sangramento nos estudos de trombo profilaxia priméaria. Ainda h4 falta de
estudos na fase IV, para melhor embasar a seguranca do uso desse medicamento,
particularmente em relacdo ao sangramento e complicacoes hepaticas, bem como quando
comparado a Varfarina. Também h4 a limitacdo de uso em pacientes com alteracdo renal e nao
existe nenhum antidoto. Apesar de ainda nao bem estabelecido, deve-se ter precauc¢des na
administragdo de rivaroxabana em pacientes com depuracdo de creatinina entre 15 e

3oml/min, doenca hepatica.

No presente caso ndo foram anexados aos autos informacdes detalhadas sobre a utilizacao
prévia dos medicamentos padronizados (dose e periodo de uso), falha terapéutica ou
contraindicacdo de uso (absoluta), que justifique a disponibilizacio do medicamento ora
pleiteado pela rede publica de satude.

Por exemplo nao consta informacao quanto a utilizacao prévia dos medicamentos

Varfarina ou Enoxaparina, também padronizados e disponiveis na rede puablica.

Reforcamos ainda que os procedimentos e medicamentos disponiveis no SUS, sao
padronizados mediante analises técnico-cientificas a partir das melhores evidéncias cientificas
disponiveis e acompanhadas por estudo de impacto financeiro para o Sistema publico de Saude
brasileiro, porém acima de qualquer mérito visando sempre o fornecimento de procedimentos

em sadde que sejam eficazes e seguros.

Ressalta-se que a aquisicao de apresentacoes farmacéuticas e medicamentos nao padronizados

pelo servico publico de satde deve ficar reservada apenas aos casos de falha terapéutica ou

contraindicacao absoluta comprovada a todas as opg¢oes disponibilizadas na rede ptblica, desde

que o produto ou medicamento solicitado tenha comprovadamente evidéncias cientificas
robustas quanto ao seu uso e nao para as escolhas individuais, principalmente levando em

consideracao a gestao dos recursos publicos.
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* Frente ao exposto, considerando que nao foi apresentado laudo médico com informacoes

detalhadas sobre a utilizacao prévia dos medicamentos padronizados (dose e periodo de uso),

falha terapéutica ou contraindicacdo de uso (absoluta), este Nucleo entende que, com base
apenas nos documentos anexados aos autos, nao ficou demonstrada a impossibilidade

do paciente se beneficiar das alternativas terapéuticas padronizadas na rede

publica de saude.

2. Informacoes obtidas a partir da nova documentacio:

2.1 Nesta oportunidade foi remetido a este Nucleo novo laudo médico datado de
28/10/20 com as seguintes informacoes: paciente com diagnostico de trombofilia,
varios episodios do miocardio, evoluindo com insuficiéncia cardiaca, cateterismo
normal, sendo por este motivo encaminhado para investigacao de trombofilia. Apos
diagnostico, houve discussao do caso com o cardiologista assistente e optado por
manter o paciente com anticoagulacao continua. Nao optamos pelo Marevan devido ao
risco aumentado de eventos hemorragicos e necessidade de acompanhamento

continuo, portanto optamos por manter Rivaroxabana.

II — DISCUSSAO E CONCLUSAO

« Primeiramente cabe reforcar que para o tratamento e prevencao de eventos
tromboemboélicos a rede municipal de satde disponibiliza os medicamentos
Varfarina 5mg e Acido Acetilsalicilico 100mg, enquanto a rede estadual de

saude disponibiliza 0 medicamento Enoxaparina 20mg, 4omg, 6omg e 8omg
(associada a qualquer causa).

* Ocorre que no presente caso repetidamente o novo laudo médico nao traz informacoes
pormenorizadas sobre a tentativa e tempo de uso de todos os medicamentos
padronizados e disponiveis na rede publica de satide para tratamento do caso em tela,
informacoes que poderiam demonstrar contraindicagdo absoluta e embasar

justificativa para a aquisicao de medicamentos nao padronizados pela rede ptublica de
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saude.

* Frente ao exposto e considerando que novamente, nesta oportunidade,
nao ficou caracterizada justificativa técnico-cientifica da impossibilidade
do paciente em se beneficiar com as alternativas terapéuticas
padronizadas, bem como os questionamentos feitos por este Nucleo nao
foram respondidos, conclui-se que nao foram remetidas informacoes
adicionais que possam alterar o parecer previamente elaborado, e por este

motivo se ratifica o Parecer Técnico n° 1974/19.
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