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Processo n°  0887251-78.2024.8.19.0001,
ajuizado por

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas do 3° Juizado
Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro, quanto ao
medicamento Rivaroxabana 20mg.

| - RELATORIO

1. De acordo com os documentos médicos do Instituto Estadual de Diabetes e
Endocrinologia Luiz Capriglione -IEDE e da Cémara de resolucdo de Litigios de Saude (Num.
129595463 - P4gs. 5,6 10 a 13), emitido em 20 de junho e 04 de julho de 2024, por ------------------
a Autora apresenta quadro Fibrilacdo Atrial intermitente e hipertensao arterial sistémica. Nao
esta recomendado o uso da varfarina pelo risco de ocorréncia de sangramentos em idosos. Prescrito
entre outros medicamentos Rivaroxabana 20 mg — 1 comprimido ao dia.

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 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 as normas para o financiamento da assisténcia farmacéutica, promovendo a sua
organizacdo em trés componentes: Basico, Estratégico e Especializado.

3. A Portaria de Consolidacdo n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, considera,
inclusive, as normas de financiamento e de execucdo dos Componentes Bésico e Especializado da
Assisténcia Farmacéutica no &mbito do SUS.

4. A Deliberagdo CIB-RJ n° 1589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona 0s
medicamentos disponiveis no ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

5. A Deliberagdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispbe 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 Obrigatorio de
Medicamentos Essenciais do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio de
Janeiro.

6. A Deliberacdo 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.
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7. 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 Salde do Rio de Janeiro, compreendendo os Componentes Basico,
Hospitalar, Estratégico e Béasico e Hospitalar, a saber, Relagdo Municipal de Medicamentos
Essenciais no ambito do Municipio do Rio de Janeiro (REMUME-RIO), em consonancia com as
legislacdes supramencionadas.

DO QUADRO CLINICO

1. A Fibrilagdo Atrial (FA) é uma arritmia supraventricular em que ocorre uma
completa desorganizagdo na atividade elétrica atrial, fazendo com que os &trios percam sua
capacidade de contragdo, ndo gerando sistole atrial. E a arritmia cardiaca sustentada mais frequente.
Sua prevaléncia aumenta com a idade e frequentemente estd associada a doengas estruturais
cardiacas, trazendo prejuizos hemodinamicos e complicagcGes tromboembdlicas com grandes
implicagdes econdémicas e na morbimortalidade da populagdo. Existem diferentes fatores de risco
para FA, dentre eles 0 aumento da idade, a ocorréncia de diabetes, hipertenséo e valvulopatias. A FA
esta associada a aumento do risco de acidente vascular encefalico, insuficiéncia cardiaca e
mortalidade total. A atual classificacdo proposta para a doenca é: inicial, paroxistica, persistente e
permanente?.

2. A hipertensdo arterial sisttmica (HAS) é condi¢do clinica multifatorial
caracterizada por niveis elevados e sustentados de pressao arterial (PA). Associa-se frequentemente
a alteracGes funcionais e/ou estruturais dos 6rgdos-alvo (coracdo, encéfalo, rins e vasos sanguineos)
e a alteracBes metabdlicas, com consequente aumento do risco de eventos cardiovasculares fatais e
ndo fatais. A HAS é diagnosticada pela deteccdo de niveis elevados e sustentados de PA pela medida
casual. A linha demarcatéria que define HAS considera valores de PA sistélica > 140 mmHg e/ou de
PA diastolica > 90 mmHg. A doenga cardiaca hipertensiva altera a fungdo e estrutura do coragdo
como consequéncia da hipertenséo arterial 2.

DO PLEITO

1. A Rivaroxabana é um inibidor direto altamente seletivo do fator Xa com
biodisponibilidade oral. Dentre suas indicacGes, estd a prevencao 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 transitdrio anteriores; tratamento
de trombose venosa profunda (TVP) e prevencdo de trombose venosa profunda (TVP) e embolia
pulmonar (EP) recorrentes apos trombose venosa profunda aguda, em adultos; tratamento de embolia
pulmonar (EP) e prevencdo de embolia pulmonar (EP) e trombose venosa profunda (TVP)
recorrentes, em adultos®.

111 - CONCLUSAO

1 SOCIEDADE 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: 28 ago.
2024..

2 BRASIL. Portal Brasil. Doenga cardiaca hipertensiva. Disponivel em: <http://www.brasil.gov.br/saude/2012/04/doenca-cardiaca-
hipertensiva>. Acesso em: 23 jan. 2023.

3 Bula do medicamento Rivaroxabana (Xarelto®) por Bayer S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351040441200851/?nomeProduto=xarelto>. Acesso em: 28 ago. 2024..
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1. Informa-se 0 medicamento Rivaroxabana 15mg (Xarelto®) possui indicacdo
descrita em bula para a prevencdo de acidente vascular cerebral e embolia sistémica em pacientes
adultos com fibrilagdo atrial ndo-valvar que apresente um ou mais fatores de risco®. Em
documentos médicos acostados aos autos (Num. 129595463 - P4gs. 5,6 10 a 13), o quadro clinico
foi descrito apenas como fibrilacdo atrial, situacdo gue pode apresentar origem valvar ou ndo-
valvar.

2. Assim, para uma inferéncia segura acerca da indicacdo do medicamento pleiteado,
sugere-se _a _emissdo de laudo médico descrevendo detalhadamente o quadro clinico
apresentado pela Autora, incluindo a origem de sua fibrilacédo atrial — valvar ou ndo-valvar.

2. Quanto ao fornecimento pelo SUS, informa-se que o medicamento Rivaroxabana
20mg esta padronizado pela Secretaria Municipal de Saide do Rio de Janeiro conforme consta na
REMUME-RIO na categoria HOSPITALAR, ou seja, a disponibilizagdo do medicamento s6 esta
autorizada para pacientes internados nas unidades de saide do municipio. Sendo assim, 0 acesso ao
medicamento Rivaroxabana 20mg via ambulatorial, é invidvel para o caso do Autor.

3. O medicamento Rivaroxabana foi submetido & analise da Comissdo Nacional de
Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC, que deliberou por ndo incorporar a referida
tecnologia no @mbito do SUS para prevencdo de acidente vascular cerebral em pacientes com
fibrilacdo atrial cronica ndo valvar, visto que as evidéncias cientificas disponiveis na literatura sobre
a eficicia e seguranga do novo medicamento (rivaroxabana) se resume a 3 ensaios clinicos
randomizados duplo cego de nédo inferioridade comparada & varfarina, sendo um ECR para cada um
dos novos medicamentos. Todos sdo estudos pivotais (que embasaram o0s registros de
comercializacdo desses produtos), pois comprovaram que 0s novos medicamentos séo ndo inferiores
a varfarina. Considerou-se que nao é viavel assumir eficacia superior a partir de um estudo de ndo
inferioridade®.

4, Como alternativa terapéutica ao pleito Rivaroxabana, a Secretaria Municipal de
Saude do Rio de Janeiro, no ambito da Atengédo Basica, conforme previsto na REMUME-RIO 2018,
padronizou o medicamento Varfarina 5mg (medicamento anticoagulante padronizado no SUS) que
possui eficacia semelhante. Neste contexto, convém resgatar o relato médico, ndo esta recomendado
0 uso da varfarina pelo risco de ocorréncia de sangramentos em idosos (Num. 129595463 - P&g. 12).

5. O medicamento aqui pleiteado possui registro ativo na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria — ANVISA.

E o parecer.

Ao 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 FLAVIO AFONSO BADARO
Farmacéutica Assessor-chefe
CRF-RJ 9714 CRF-RJ 10.277
ID. 4391185-4 ID. 436.475-02

“BRASIL. Ministério da Sadde. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos. Departamento de Gestéo e Incorporagio de
Tecnologias em Saude. Relatério de Recomendagdo da Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC —
Relatério 195. Fevereiro/2016 — Apixabana, rivoraxabana e dabigratana em pacientes com fibrilacdo atrial ndo valvar. Disponivel em:
<https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/2016/relatorio_anticoagulantes_fibrilacaoatrial.pdf>. Acesso em: 28 ago. 2024..
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