Tribunal de Justica do Estado de Minas Gerais
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Belo Horizonte — MG CEP 30190-030

NOTA TECNICA

IDENTIFICACAO DA REQUISICAO
SOLICITANTE: MM. Juiza de Direito Dra. Sénia Maria Fernandes Marques
PROCESSO N°.: 50004099120218130073
CAMARA/VARA: Juizado Especial
COMARCA: Bocaiuva
| - DADOS COMPLEMENTARES A REQUISICAO:
REQUERENTE: JPDA
IDADE: 59 anos
PEDIDO DA ACAO: Medicamentos (Xarelto®, Mirtazapina, Atorvastatina)
DOENGCA(S) INFORMADA(S): | 64
FINALIDADE / INDICAGAO: Como opcéo terap@utica substituta & opcéo

terapéutica disponivel na rede publica - SUS

REGISTRO NO CONSELHO PROFISSIONAL: CRMMG 82807

NUMERO DA SOLICITAGAO: 2021.0002175

Il - PERGUNTAS DO JUiZO:

1. Os medicamentos "Xarelto 20 mg, Mirtazapina 15 mg e Atorvastatina 40

mg" possuem pertinéncia e/ou correspondem ao tratamento das doengas de
"Hipertenso (CID 110); diabético insulinodependente (CID E10); portador de
cardiopatia (Fibrilagdo atrial crénica CID 148); acidente vascular encefalico
(CID 164)"? R.: O medicamento Xarelto (rivaroxabana) ¢é um
anticoagulante oral nao disponivel na rede publica. Como alternativa
terapéutica o SUS disponibiliza o anticoagulante oral varfarina, para a
mesma finalidade terapéutica da rivaroxabana. Nao foi tentada a
alternativa terapéutica disponivel no SUS.

O medicamento Mirtazapina nao disponivel na rede publica, € um
medicamento antidepressivo atipico que age como antagonista alfa-2 do
Sistema Nervoso Central. Possui autorizagao de bula na registrada na

ANVISA, para tratamento de estados depressivos, tais como sindromes
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depressivas, depressao reativa, doenga maniaco-depressiva bipolar,
depressao associada com ansiedade, melancolia. Ndo foram
apresentados elementos técnicos que permitam identificar qual a
enfermidade motivou a prescri¢cao do referido medicamento.

O SUS possui alternativas de terapéuticas farmacolégicas para o
tratamento das enfermidades registradas na bula do medicamento
requerido.

O medicamento Atorvastatina calcica, disponivel na rede publica nas

apresentacées de 10, 20, 40 e 80 mg, através do componente
especializado de assisténcia farmacéutica, vide RENAME 2020 e
protocolo clinico e diretrizes terapéuticas Dislipidemia: prevencao de
eventos cardiovasculares e pancreatite. O componente especializado é
de competéncia do Estado. Ndo foram apresentados os valores das
dosagens de lipideos séricos e/ou outros elementos técnicos que
permitam identificar qual a condicao clinica / enfermidade motivou a
prescri¢cdo do referido medicamento.

2. Qual a competéncia administrativa para o fornecimento (Unido, Estado ou
Municipio)? R.: O fornecimento de anticoagulante oral é competéncia do
Municipio.

A competéncia para o fornecimento sob protocolo da atorvastatina
calcica, é do Estado.

O medicamento Mirtazapina nao esta disponivel na rede publica. As
alternativas terapéuticas que estao disponiveis no SUS para o
tratamento das morbidades relacionadas na bula do medicamento, sao
fornecidas através do componente basico e especializado de assisténcia
farmacéutica. O componente basico é da competéncia do Municipio, e o

especializado é da competéncia do Estado.

Il - CONSIDERAGCOES/RESPOSTAS:

Conforme a documentagdo apresentada trata-se de paciente com
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diagnostico de hipertensdo arterial sistémica, diabetes mellitus insulino
dependente, e cardiopatia (fibrilagdo atrial cronica). Consta que em
20/12/2020 apresentou episdédio de acidente vascular encefalico isquémico,
foi submetido a trombdlise sob regime de internagdo hospitalar, e recebeu
alta com a prescrigao do uso continuo de Xarelto® (rivaroxabana 20 mg/dia),
para profilaxia de novos eventos tromboembdlicos.

Xarelto® (Rivaroxabana 20 mg): € um inibidor direto do fator Xa,
apresenta meia vida de 7 a 11 horas, um terco é excretado pelo rim de forma
inalterada, um terco € metabolizado pelo figado em metabdlitos inativos que
sao posteriormente excretados pelo rim, e o terco restante também é
metabolizado pelo rim e os metabdlitos s&o eliminados por via intestinal.
Usada na dose de 10, 15 e 20 mg, uma vez ao dia.

A introdugcdo de quatro novos anticoagulantes orais (NACO), né&o
disponiveis no SUS, representa alternativa na pratica clinica para prevencao
de fendmenos tromboembdlicos, principalmente para pacientes que
apresentem contraindicagdes e grandes limitagdes ao uso da tradicional
Varfarina. Tratam-se dos inibidores diretos do fator Xa (fator dez ativado),
como a Rivaroxabana, a Apixabana e a Edoxabana, e o inibidor direto da
trombina (fator Ila), a Dabigatrana.

Vantagens oferecidas pelos novos anticoagulantes incluem: maior
previsibilidade da atividade farmacocinética; efeito anticoagulante com inicio
e término rapidos; baixa interacdo medicamentosa; auséncia de interacdes
alimentares; uso em doses fixas; comodidade de ndo necessitar de testagem
rotineira da coagulacédo (RNI). Mais recentemente, a possibilidade de uso de
agentes reversores especificos para Dabigatrana (idarucizumabe) e para a
Rivaroxabana e Apixabana (andexanet-alfa), em caso de sangramento
potencialmente fatal ou devido a procedimento de urgéncia.

“O conforto proporcionado pelos NACOs, pela ndo necessidade de

monitorizagdo do nivel de anticoagulagdo, entretanto, ndo deve ser
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confundido com a ndo necessidade de farmaco vigildncia e de atengdo
periddica ao paciente como um todo”.

Dentre as desvantagens, destacam-se: custo muito superior a
Varfarina; uso restrito em pacientes com insuficiéncia renal moderada / grave
e disfuncdo hepatica moderada/grave; possibilidade de hipercoagulabilidade
paradoxal no caso de suspensao mesmo que transitoria, pela perda rapida de
seus efeitos anticoagulantes, ficando o paciente em risco de eventos
embolicos; uso em duas tomadas diarias; impossibilidade de
controlar/monitorar seu efeito por testes laboratoriais, sao fatores que
também exigem cautela com seu uso.

A comodidade gerada pela possibilidade do uso de um anticoagulante
oral que nao exige monitoramento frequente, pode tanto aparentar uma certa
vantagem, como, também representar uma situagao de risco adicional para o
paciente, pois, sem qualquer monitoramento, esses pacientes ficam mais
expostos a possibilidade de atraso no diagnéstico das complicagcdes
hemorragicas, previstas tanto para os novos anticoagulantes, quanto para a

Varfarina.

Os estudos disponiveis nédo revelam um “beneficio liquido” maior com o
uso dos novos anticoagulantes orais em detrimento ao uso da tradicional
Varfarina, disponivel no SUS. Os estudos disponiveis demonstraram que os
NACOs nao sao inferiores ou superiores a Varfarina na prevencao de eventos
tromboembodlicos, e que foram associados a menores riscos de sangramento
grave.

A adesao a Varfarina tende a ser cada mais dificil pela necessidade de
acompanhamento laboratorial frequente e necessidade de ajuste de doses,
fato que tem contribuido para que sua prescrigdo venha sendo gradualmente
substituida pela prescricao dos NACOs.

Mais estudos sdo necessarios para que se estabelecam os perfis de

pacientes realmente mais favoraveis ao uso dos NACOs, levando-se em
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conta a relacdo de custo/efetividade.

A Varfarina disponivel no SUS através do componente basico de
assisténcia farmacéutica, cuja competéncia para a distribuicdo é do
Municipio; constitui-se ainda em anticoagulante de referéncia utilizado ha

décadas (+ de 50 anos de uso). Em doses ajustadas, € uma alternativa

profilatico/terapéutica para a maioria das situacdes clinicas com indicacdo de

anticoagulagao continua, por ser altamente eficaz na profilaxia de fenébmenos

tromboembdlicos e ndo menos segura que 0s novos anticoagulantes orais.

A Varfarina possui a possibilidade de atenuacdo de seu efeito pela
administracdo de vitamina K ou hemoderivados. Tem ainda como fator
“positivo”, o efeito terapéutico prolongado, de modo que o esquecimento de
uma dose habitualmente ndo interfere na sua atividade terapéutica.

A dificuldade do manejo clinico com o uso da Varfarina, deve-se a sua
complexa farmacocinética e farmacodinamica. Interagées medicamentosas e
alimentares, estreita janela terapéutica (RNI alvo 2-3 / limite entre eficacia e
risco de sangramento) e exigéncia de permanéncia de tempo médio na faixa
terapéutica (TTR médio individual maior que 65-70%), sdo os principais
fatores limitadores/complicadores para o seu uso e o motivo da necessidade
de monitoramento.

A posologia/dose da Varfarina requer controle/monitoramento
ambulatorial através do exame de RNI. O exame deve ser realizado pelo
menos semanalmente durante o inicio da terapia anticoagulante (fase do
ajuste de dose), e posteriormente pelo menos mensalmente quando o RNI
alvo é atingido, e mantém-se estavel.

Através do exame de RNI o médico tem a percepgéo da efetividade ou
risco do tratamento. Pacientes que se encontram fora da janela terapéutica
(RNI alvo) com mais frequéncia tem menor probabilidade de beneficio com o
uso da Varfarina.

Quando do uso da Varfarina, o exame de RNI é utilizado para o
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monitoramento/controle ambulatorial, sua realizagdo € necessaria para um
bom controle dos pacientes em uso da mesma. O exame permite o ajuste

periddico da dose da varfarina, fato que torna possivel a reducéo do risco da

ocorréncia de complicagdes hemorragicas. O exame também esta disponivel

no SUS, através das unidades basicas de saude.

Nos casos de baixa mobilidade / imobilidade do(a) paciente, ha

inclusive a possibilidade de ser ofertada ao(a) paciente, a realizacdo do
exame de monitoramento (RNI) por meio de acompanhamento da EMAD —
Equipe Multiprofissional de Atencdo Domiciliar. A EMAD é a principal
responsavel pelo cuidado do(a) paciente domiciliado(a), que possui
problemas de saude e dificuldade ou impossibilidade fisica de locomocgéo até
uma Unidade Basica de Saude.

Atualmente, apesar da ampla variedade de anticoagulantes para a

profilaxia e tratamento de diversas situacdes trombéticas, ndo se dispde, no

momento, de um__anticoagulante ideal, completamente sequro, com

farmacocinética, farmacodinamica previsivel, posologia simplificada, reduzida
interagao medicamentosa, e sem necessidade de monitorizagao laboratorial.

O sucesso do tratamento anticoagulante esta muito mais influenciado

pela educacao do paciente e/ou familiares e cuidadores, do que pela escolha

especifica do anticoagulante oral per se.

No caso concreto nao foram identificados elementos técnicos de
convicgdo que permitam afirmar imprescindibilidade de uso especifico da
Rivaroxabana em detrimento ao uso da Varfarina, regularmente disponivel na
rede publica.

Para os demais medicamentos, Mirtazapina e Atorvastatina, ndo foram
apresentados o0s elementos técnicos que permitam identificar as

enfermidades que motivaram a prescricao dos referidos medicamentos.
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