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Processo n° 0877271-10.2024.8.19.0001,
ajuizado por

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informag@es técnicas da 3°
Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro,
guanto aos medicamentos Rivaroxabana.

| - RELATORIO

1. De acordo com os documentos médicos do Gléria Dor Hospital (Num.
125651553 - P4g. 1 e Num. 125651554 - Pag. 1), emitido em 13 de maio de 2024, pelo
médico ------ , 0 Autor apresenta o0 diagnostico trombose venosa

profunda extensa complicada com tromboembolismo pulmonar bilateral. Sendo prescrito o
medicamentos Rivaroxabana.

11 - ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidacdo n° 2/GM/MS, de
28 de setembro de 2017 e na Resolugdo 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:
Bésico, 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 0 novo modelo de financiamento de custeio da Atengdo Priméria a
Satide no Ambito do Sistema Unico de Sadde.

5. A Deliberacdo 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 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 Baésico da
Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio de Janeiro.
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7. A Deliberacdo 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 Resolucdo 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 Saldde do Rio de Janeiro, compreendendo o0s
Componentes Basico, Hospitalar, Estratégico e Basico e Hospitalar, a saber, Relacdo
Municipal de Medicamentos Essenciais no ambito do Municipio do Rio de Janeiro
(REMUME-RIO), em consonancia com as legisla¢des supramencionadas.

DO QUADRO CLINICO

1. A trombose venosa profunda (TVP) caracteriza-se pela formacdo de trombos
dentro de veias profundas, com obstru¢do parcial ou oclusdo, sendo mais comum nos
membros inferiores — em 80 a 95% dos casos. As principais complicagdes decorrentes
dessa doenca sdo: insuficiéncia venosa cronica/sindrome pds-trombdtica (edema e/ou dor
emmembros inferiores, mudanca na pigmentagéo, ulceracbes na pele) e embolia pulmonar
(EP). Esta dltima tem alta importéncia clinica, por apresentar alto indice de mortalidade.
Aproximadamente 5 a 15% de individuos néo tratados da TVP podem morrer de. TVP ou
EP podem ocorrer em 2/1.000 individuos a cada ano, com uma taxa de recorréncia de
25%3. A répida adogéo de estratégias diagnosticas e terapéuticas é crucial para evitar essas
complicagBes. A TVP nos membros inferiores é dividida, simplificadamente, segundo sua
localizagdo: proximal - quando acomete veia iliaca e/ou femoral e/ou poplitea; distal -
quando acomete as veias localizadas abaixo da poplitea®.

DO PLEITO

1. A Rivaroxabana é um inibidor direto altamente seletivo do fator Xa com
biodisponibilidade oral. Dentre suas indicagdes, na concentracdo de 20mg esta indicado para
o0 tratamento de trombose venosa profunda (TVP) e prevencdo de trombose venosa profunda
(TVP) e embolia pulmonar (EP) recorrentes ap6s trombose venosa profunda aguda, em
adultos; para o tratamento de embolia pulmonar (EP) e prevenc¢do de embolia pulmonar (EP)
e trombose venosa profunda (TVP) recorrentes, em adultos®.

111 - CONCLUSAO

1. Incialmente, cumpre informar que o medicamento pleiteado Rivaroxabana
20mg estda indicado em bula ao manejo do quadro clinico e comorbidades apresentadas pela
Autor - trombose venosa profunda, conforme relato médico.

2. No que tange & disponibilizagdo pelo SUS dos medicamentos pleiteados,
insta mencionar que:

e Rivaroxabana ndo _integra nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes
Basico, Estratégico e Especializado), ndo_cabendo seu fornecimento em nenhuma
esfera do SUS.

!Bula do medicamento Rivaroxabana por Pharlab Indstria Farmacéutica S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=rivaroxabana>. Acesso em 02 jul. 2024..
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3. Destaca-se que os medicamentos pleiteados Rivaroxabana, até o presente
momento, ndo foi _avaliado pela Comiss@o Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no
SUS — CONITEC para o tratamento do quadro clinico apresentado pelo Autor?.

5. Quanto & existéncia de alternativas terapéuticas disponiveis no SUS ao
medicamento ndo padronizado Rivaroxabana, cumpre informar que, conforme Elenco
Minimo Obrigatorio de Medicamentos Essenciais do Componente Bésico da Assisténcia
Farmacéutica no Estado do Rio de Janeiro, através da CIB-RJ n°® 5.743 de 14 de marco de
2019 é ofertado, no &mbito da atencéo bésica, 0 medicamento Varfarina 5mg comprimido.

6. Assim, caso seja autorizada a substituicdo pelo médico assistente, o Autor
devera dirigir-se a unidade basica de salde mais proxima de sua residéncia, portando de
receituario atualizado, a fim de receber informag6es quanto a disponibilizacdo da Varfarina.

8. Os medicamentos pleiteados possuem registros vélidos na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa). 9. Por fim, quanto a solicitagao
da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro (Num. 53529177 - P4g. 10 e 11, item
“06”, subitens “b” e “e”) referente ao provimento de “...bem como outros medicamentos,
produtos complementares e acessorios que se fagcam necessarios ao tratamento da moléstia
da Autora...”, cumpre esclarecer que ndo ¢ recomendado o fornecimento de novos itens sem
laudo que justifique a sua necessidade, tendo em vista que o0 uso irracional e indiscriminado
de medicamentos e tecnologias pode implicar em risco a saude.

E o parecer.

A 3° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do
Estado do Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender
cabiveis.

MILENA BARCELOS DA SILVA
Farmacéutica
CRF-RJ 9714
ID. 4391185-4

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

2Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-
br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/tecnologias-demandadas >. Acesso em: 02 jul. 2024...
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