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RESPOSTA TECNICA
IDENTIFICACAO DA REQUISICAO

SOLICITANTE: MM. Juiz de Direito Dr. Vinicius Gomes de Moraes
PROCESSO N°.: 0145170498888

SECRETARIA: 1UJ 1JD

COMARCA: Juiz de Fora

| - DADOS COMPLEMENTARES A REQUISICAO:

REQUERENTE: A.L.M.

IDADE: 42 anos

PEDIDO DA ACAO: Medicamento Xarelto® (Rivaroxabana 20 mg)
DOENCA(S) INFORMADA(S): D 68.2, C 50, | 26

FINALIDADE / INDICACAO: Como opcdo terapé@utica substituta & opc&o

terapéutica disponivel na rede publica - SUS

REGISTRO NO CONSELHO PROFISSIONAL: CRMMG 7576
NUMERO DA SOLICITACAO: 2017.000768

Il — PERGUNTAS DO JUiZO:

1) Existe alguma evidéncia cientifica de que o farmaco (Xarelto 20mg) solicitado

apresente resultado superior aos fornecidos pelo SUS? Néo.

2) Sendo afirmativa a resposta acima, o quadro apresentado pelo autor subsidia
a indicacéo? Prejudicado.

3) Agradecemos qualquer informacdo complementar a critério desse nobre
orgao.

Il — CONSIDERACOES/RESPOSTAS:

Conforme documentacdo apresentada, trata-se de paciente com

histérico de neoplasia maligna de mama, trombofilia e embolia pulmonar, para
a qual foi prescrita anticoagulacdo continua. Consta que inicialmente foi feito
uso de Marevan® (varfarina), que foi substituido pela prescricdo do uso de
Xarelto® (rivaroxabana), sob a alegacao de maior dificuldade de realizacao dos

exames de monitoramento / controle do RNI exigidos com o uso do Marevan®
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e suposto maior risco de complica¢cdes hemorragicas.

O sucesso do tratamento anticoagulante esta muito mais influenciado

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

do Anticoagulante Oral per se.

e

O Xarelto® (Rivaroxabana), ndo disponivel no SUS, € um novo

anticoagulante de uso oral, que atua como inibidor de uma das proteinas
envolvidas na coagulacdo sanguinea, denominada Fator Xa (fator dez ativado).
O uso da Rivaroxabana nao exige a realizacdo de exames laboratoriais

de controle / monitoramento, fato que exige maior _cautela em seu uso, pois,

apesar da maior comodidade, a Rivaroxabana n&o possui antidotos
conhecidos. Até o momento, 0 manejo das complicacdes hemorragicas com 0s
novos anticoagulantes orais, entre eles a Rivaroxabana, consiste no suporte
basico e na espera até que a concentracdo da droga caia, pela meia vida curta;
uma vez que 0 medicamento requerido ndo possui antidoto especifico
comprovadamente eficaz a antagonizar a agao anticoagulante, caso tal seja
necessario.

Apesar de a Rivaroxabana ndo necessitar de controle laboratorial, é
importante a avaliacdo da coagulacao, da funcao renal e hepatica no inicio do
tratamento, assim como realizar avaliacdo periddica e educacdo do paciente
para a segura aderéncia ao tratamento. A monitorizacéo da atividade sérica dos
novos anticoagulantes nao pode ser feita com precisdo com o0s testes de
coagulacdo atualmente disponiveis. Mesmo para os antagonistas do fator Xa,
os testes de monitorizacao desse fator nao apresentam uma correlacao linear
com a sua atividade anticoagulante, pois séo calibrados para a mensuragéao da
atividade das heparinas de baixo peso molecular.

Em casos de complicacdes hemorragicas de grande impacto como o

AVC hemorragico, ndo ha menores riscos com a Rivaroxabana do que com

a Varfarina, e a auséncia de controle / monitoramento de qualguer natureza

expde estes pacientes ao risco de atraso no diagnostico destas graves
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complicacdes hemorragicas.

A Rivaroxabana se mostrou similar, ndo superior ou inferior, no

estudo em que foi comparada a Varfarina no que diz respeito ao desfecho
primario de acidente vascular cerebral e embolia sistémica associada a
Fibrilagc&o Atrial.

Foi também observado que o uso da Rivaroxabana esteve associado
com menores riscos de morte provocada por hemorragias, mas que de uma

maneira geral o risco de hemorragias maiores provocadas pelo uso dos

medicamentos foi muito semelhante entre a Rivaroxabana e a Varfarina.

Os estudos disponiveis nado podem ser interpretados como

suficientes para imputar eficacia superior e maior seguranca aos novos

anticoaqulantes orais. O uso dos novos anticoagulantes orais é recente, e

seus impactos futuros ainda sao desconhecidos. Tais medicamentos carecem
de estudos de maior evidéncia cientifica; os estudos atuais, tem seus
resultados limitados.

Para pacientes elegiveis a anticoagulacdo oral ambulatorial, tem sido
dada preferéncia para 0os novos anticoagulantes orais, devido a facilidade de
manejo / maior comodidade, uma vez que 0S mesmos nNao exigem a
realizacdo de exames laboratoriais de monitoramento.

O Marevan (Varfarina) estd disponivel no SUS, através do

componente basico de assisténcia farmacéutica, cuja competéncia para 0o

fornecimento é do Municipio. O uso da Varfarina precede em muito ao da

Rivaroxabana, e € sustentado pelo longo uso na pratica clinica e por diversos
estudos de evidéncias cientificas de qualidade quanto a sua eficacia e riscos.
Nenhum estudo demonstrou evidéncia inequivoca de superioridade para o0s
novos anticoagulantes orais.

A Varfarina, agente cumarinico, constitui-se no anticoagulante de

referéncia, em _doses ajustadas é a primeira escolha para a maioria das

situacOes clinicas com indicacdo de anticoagulacdo continua, por ser
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altamente eficaz na profilaxia de fendmenos tromboembdlicos e néo
menos segura que 0s Novos anticoagulantes orais.

Nao ha anticoagulante totalmente sequro no que diz respeito a

hemorragias. Assim, na pratica clinica, o risco de hemorragia deve ser

avaliado no uso do anticoagulante (terapéutico e/ou profilatico). Os diversos
anticoagulantes podem apresentar diferentes riscos para hemorragias,
dependendo da intensidade do tratamento; do uso concomitante de outros
anticoagulantes, de drogas tromboliticas ou antiplaquetarias; caracteristicas
proprias do paciente, bem como a presenca de comorbidades.

As diretrizes atuais reconhecem a nao inferioridade e nem superioridade

dos novos anticoagulantes orais em relacao a varfarina, e deixam a cargo do

médico prescritor a opcao pelo tratamento tradicional heparina de baixo peso
molecular HBPM-varfarina ou 0s novos agentes anticoagulantes.

No caso concreto, conforme os elementos apresentados, foi prescrita
anticoagulacédo terapéutico/profilatica continua para a requerente/paciente.
N&o foram identificados elementos técnicos indicativos de contraindicacdo ao
uso da varfarina disponivel no SUS, assim também como, nao foi identificada
imprescindibilidade de uso especifico da medicacéo requerida, em detrimento
a alternativa terapéutica disponivel na rede publica, para a mesma finalidade
terapéutico/profilatica pretendida.
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