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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 1511/2024

Rio de Janeiro, 30 de abril de 2024.

Processo n® 0828054-32.2023.8.19.0001,
ajuizado por| |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagOes técnicas do 1°
Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro quanto
ao medicamento Rivaroxabana 15mg (Xarelto®).

| - RELATORIO

1. Acostado aos autos (Num. 51587551 - Paginas 1 a 4) e (Num. 103298562 - Pags. 1
e 2), constam os PARECERES TECNICOS/SES/SI/NATJUS N° 0566/2023 e N° 1502/2023,
emitidos em 28 de marco e 17 de julho de 2023, nos quais foram esclarecidos os aspectos relativos
as legislacGes vigentes; ao quadro clinico apresentado pelo Autor (infarto agudo do miocardio e
hipertensdo arterial); e a disponibilizacdo do medicamento Rivaroxabana 15mg (Xarelto®), no
ambito do SUS.

2. No documento médico da Clinica da Familia Klebel de Oliveira Rocha (Num.
101729221 - Pags. 1 e 2), emitido em 09 de agosto de 2023, pelo médico] |, foi
informado que o Autor é portador de hipertensdo arterial, e no dia 04/02/2023 relata episddio de
infarto agudo do miocardio. Realizou cateterismo cardiaco com evidencia de trombo. Apés 14
dias, foi encaminhado para a referida unidade para seguimento do tratamento. Foi prescrito
Anlodipina, Carvedilol, Enalapril, Clopidogrel, Acido Acetilsalicilico (AAS®) e Sinvastatina por
30 dias. Além disso, encontra-se em uso de Rivaroxabana 15mg (Xarelto®) — 1 cp ao dia, devido
ao maior beneficio a adesdo terapéutica perante a Varfarina.

11 - ANALISE
DA LEGISLACAO/ DO QUADRO CLINICO/ DO PLEITO

1. Conforme abordado em PARECER TECNICO/SES/SI/NATIUS N° 0566/2023,
emitido em 28 de marco de 2023 (Num. 51587551 - P4ginas 1 a 4).

111 - CONCLUSAO

1. No PARECER TECNICO/SES/SI/NATJUS N° 1502/2023, emitido em 17 de julho
de 2023 (Num. 103298562 - Pag. 1 e 2), observou-se que nos documentos analisados, 0 médico
assistente ndo_informou qual a dose da Rivaroxabana (Xarelto®), prescrita no tratamento do
Autor. Foi relatado apenas que solicitou o uso do referido medicamento devido maior beneficio em
adesdo terapéutica perante ao medicamento Varfarina.

2. Apdbs a emissdo do referido parecer, foi acostado um novo documento médico
(Num. 101729221 - Pag. 1 e 2), no qual descreve o quadro clinico do Autor, infarto agudo do
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miocardio, com evidéncia de trombos, apresentando hipertrofia ventricular _esquerda e
disfuncdo diastélica_grau I, e indica 0o uso do medicamento Rivaroxabana na dose 15mg
(Xarelto®) — 1 comprimido ao dia.

3. O medicamento pleiteado Rivaroxabana na dose 15mg (Xarelto®) possui
indicacdo! para prevencdo de acidente vascular cerebral e embolia sistémica em pacientes adultos
com fibrilacdo atrial ndo-valvular que apresente um ou mais fatores de risco, como insuficiéncia
cardiaca congestiva, hipertensdo, 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 prevencdo de trombose venosa profunda (TVP) e embolia pulmonar (EP)
recorrentes apds trombose venosa profunda aguda, em adultos e para o tratamento de embolia
pulmonar (EP) e prevencdo de embolia pulmonar (EP) e trombose venosa profunda (TVP)
recorrentes, em adultos. Frente ao exposto, ressalta-se que o medicamento Rivaroxabana na dose
15mg (Xarelto®) esta indicado para 0 manejo da condicdo clinica do Autor.

4, Reitera-se que a Secretaria Municipal de Saude do Rio de Janeiro, por meio da
REMUME-RIO 2018, disponibiliza Rivaroxabana 15mg (Xarelto®) em ambito hospitalar,
somente para pacientes internados nas unidades préprias da rede municipal de salde deste
municipio, conforme o perfil assistencial das mesmas. Dessa forma, Rivaroxabana 15mg
(Xarelto®) néo é disponibilizado para pacientes ambulatérias pela via administrativa.

5. Acrescenta-se que foi relatado em laudo médico que “o_uso de Rivaroxabana
(Xarelto®) devido maior beneficio em ades&o terapéutica perante a Varfarina . Por fim, entende-
se que o medicamento fornecido pelo SUS (Varfarina) ndo configura alternativa terapéutica no
caso do Autor.

6. O medicamento aqui pleiteado possui _registro ativo junto a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

E o parecer.

Ao 1° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca do Estado do Rio de
Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

RAFAEL ACCIOLY LEITE JACQUELINE ZAMBONI MARIZA CECILIA ESPIRITO SANTO
Farmacéutico MEDEIROS Médica
CRF-RJ 10.399 Farmacéutica CRM-RJ 52.47712-8
ID. 1291 CRF- RJ 6485 Mat. 286.098-9

Mat. 501.339-77

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

! Bula do medicamento Rivaroxabana 15mg (Xarelto®) por Bayer S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=Xarelto>. Acesso em: 30 abr. 2024.
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