NAIS

Nicleo de Av: lll acdo de

Tecnologias em Satde

ho<pml aas C |InfC’J§

Unhenidode Fededl oe s Gens

RESPOSTA RAPIDA 312/2014

SOLICITANTE Dra. Juliana Mendes Pedrosa
Juiza de Direito da Comarca de Itambacuri - MG

NUMERO DO

PROCESSO 0 327.14.001600-4
DATA 08/06/2014

“O (a) requerente sofre de hipertenséo arterial sistémica estagio
e fibrilacdo atrial cronica, necessitando fazer uso continuo de
FUROSEMIDA, SELOZOK 100mg, BRASART 320mg, NOVANLO
2,5mg E XARELTO 15mg.
O médico subscritor do diagnostico, afirmou que o(s)
medicamento(s), com exce¢do de FUROSEMIDA, ndo possuem

SOLICITAGAO equivalentes na Farmacia Béasica e ndo podem ser manipulados.

Nesse sentido, gostaria de informacdes sobre o que € (sdo) a(s)
doenca(s) acometida(s) ao requerido, Qual a profilaxia adequada.
Por quem ¢é (sdo) fornecido(s) o(s) medicamento(s)
FUROSEMIDA, SELOZOK 100mg, BRASART 320mg, NOVANLO
2,5mg E XARELTO 15mg e se ele(s) pode(m) ser substituido(s)
por genérico(s) ou outro(s) de mesmo efeito. Por fim, se possivel,
gostaria que me enviassem o0 valor de mercado do(s)
medicamento(s).”
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RESPOSTAS

Hipertensdo Arterial € uma doenca comum, que acomete 20% ou

mais da populacdo brasileira. Conhecida como “pressao alta”,
consiste na elevacdo da pressao no interior dos vasos sanguineos,
qgue, se nado for controlada, pode provocar varias complicacdes

cardiovasculares ao longo do tempo.

Fibrilacdo atrial é o disturbio mais frequente do ritmo cardiaco

(arritmia). Pode se manifestar através de episddios transitorios ou
de forma persistente e constante. A prevaléncia da fibrilagéo atrial
aumenta com a idade. Geralmente ndo provoca distlrbios
hemodindmicos, mas leva a uma maior permanéncia do sangue no
interior do coracdo, o que facilita a formacdo de coagulos ou
trombos. Estes trombos podem se desgarrar das paredes internas
do coracdo e se movimentar através da corrente sanguinea, até
impactarem em vasos a distancia, provocando a obstru¢do dos
mesmos. Este fenbmeno € denominado tromboembolismo
sisttmico e pode acometer qualquer parte da circulacdo. Na
circulacdo cerebral os trombos provocam o0 acidente vascular
cerebral isquémico (AVCi). Os acidentes vasculares cerebrais sdo

causas importantes de morte e/ou sequelas graves.

Para prevenir esta complicacdo os portadores de fibrilacdo atrial
considerados de maior risco para tromboembolismo devem ser

tratados com medicacao anticoagulante.

Medicamentos solicitados:

Furosemida, Selozok 100mg, Brasart 320mg, Novanlo 2,5mg: séao

medicamentos utilizados no tratamento da hipertensao arterial.

A furosemida é um diurético potente. Pode ser usado no
tratamento da hipertensdo arterial (HA), embora nao seja a




primeira escolha nesta condigdo. Os diuréticos da classe dos
tiazidicos (como a hidroclorotiazida) sdo os mais indicados no
tratamento da HA. Tanto a furosemida como a hidroclorotiazida
fazem parte da RENAME e, portanto, devem ser
disponibilizados pelo SUS.

Preco de acordo com a CMED: o preco maximo ao consumidor
(PMC) da caixa com 30 comprimidos de 40mg de furosemida varia
de R$ 7,71 a R$ 9,52, dependendo do ICMS da regido.

Selozok 100mg®: A substancia ativa do selozok € o metoprolol. O
metoprolol é um betabloqueador. Os betabloqueadores sdo uma
classe de medicamentos eficazes no tratamento da hipertensdo
arterial. Entretanto, estudos e metandlises recentes ndo tém
apontado reducdo de desfechos relevantes, principalmente
acidente vascular encefalico, em pacientes com idade superior a
60 anos gque usam betabloqueadores. Desta forma, nesta faixa
etéria, esta classe de medicamentos seria reservada para
situacbes especiais, em que 0s pacientes apresentam, além da
hipertensdo arterial, outras morbidades, como doenca das
coronarias (angina, infarto do miocardio); insuficiéncia cardiaca e

arritmias cardiacas.

No caso deste (a) paciente, o uso de betabloqueador pode ser
atil, mesmo que ele (a) tenha mais de 60 anos, devido a
presenca de fibrilagdo atrial.

O succinato de metoprolol, que é o componente ativo do Selozok®
faz parte da RENAME, com financiamento tripartite e a distribuicao
deve ser realizada pela assisténcia farmacéutica na atencdo

basica.

Brasart 320mg:® Este medicamento tem como principio ativo a
valsartana, que pertence a classe dos bloqueadores do receptor
da angiotensina. A Losartana também pertence a esta classe. A

valsartana, ndo esta incluida na RENAME, mas pode ser




substituida pela losartana, sem prejuizo para o paciente. A
losartana esta incluida na RENAME e, portanto deve ser

disponibilizada pelo SUS.

Novanlo 2,5mg: € o nome comercial do levanlodipino, produzido

pelo Laboratério Farmacéutico Biolab.

Trata-se de um medicamento do grupo dos antagonistas dos
canais de calcio, cuja principal indicacdo € o tratamento da
hipertensdo arterial. O levanlodipino ou Novanlo® é muito
semelhante a anlodipina (ou anlodipino) e pode ser substituido por

esta Ultima, sem prejuizos para o paciente.

O Novanlo® ou levanlodipino néo esta incluido na RENAME, mas
a anlodipina (ou besilato de anlodipino) esta incluida nesta relacédo
e, portanto, € disponibilizada, pelo SUS.

Nao ha justificativa para ndo utilizar a medicacé@o disponibilizada
pelo SUS.

Xarelto:

O Xarelto® é produzido pelo Laboratério Farmacéutico Bayer

Pharma.

Trata-se de um anticoagulante de uso oral, a rivaroxabana, que
atua como inibidor de uma das proteinas envolvidas na

coagulacao sanguinea, denominada Fator Xa (fator dez, ativado)..

Apenas um estudo comparou a rivaroxabana com o anticoagulante

oral de uso mais comum até recentemente, que € a warfarina.

O estudo em que a rivaroxabana foi comparada com a warfarina
na prevengdo de acidente vascular cerebral isquémico (AVCi)
associado a fibrilagcdo atrial (FA) mostrou que a rivaroxabana €é

similar & warfarina para evitar tais acidentes e morte nos




portadores desta arritmia. Este estudo tem muitas falhas
metodolodgicas, de forma que a evidéncia por ele produzida fica

comprometida e os resultados podem ser questionados.

A warfarina (Marevan®) € um anticoagulante de uso oral, muito
conhecido, que atua sobre outra proteina da cascata coagulante, o
fator Il ou protrombina. A dose da Warfarina deve ser controlada
através da realizacao frequente de exame de sangue, para dosar o
RNI.

O uso da rivaroxabana n&o exige este tipo de controle.

A warfarina substitui a rivaroxabana. Constitui o anticoagulante de
referéncia e a primeira op¢ao na maioria das situacdes clinicas em

gue ha indicacéo de anticoagulacao.

Os sangramentos sdo o efeito colateral mais temido destes
medicamentos. O warfarin tem um antidoto que pode ser usado
nos casos de hemorragia provocada pelo mesmo. A rivaroxabana

nao tem antidotos.

Concluséo: a rivaroxabana ou Xarelto® ndo € superior a warfarina
ou Marevan® quanto a efichcia em evitar eventos isquémicos
cerebrais (ataque isquémico transitério (AIT) ou AVC isquémico)
associados a fibrilacdo atrial. Como o estudo que comparou a
eficdcia e seguranca destes dois medicamentos na prevencéo de
eventos cerebrais e que concluiu que a rivaroxabana nao € inferior
a warfarina tem muitas fragilidades, € possivel que esta concluséo

nao seja verdadeira.

Quanto ao risco de complicagdes hemorragicas de grande impacto
como o AVC hemorragico, ndo ha menores riscos com a

rivaroxabana do que com a warfarina.

Ambos sdo anticoagulantes e como tal interverem com a
propriedade de coagulacdo do sangue. A warfarina, embora exija

mais atencao e ajustes frequentes na dose para manter o RNI




ideal, se provocar alguma reacdo hemorragica pode ter seu efeito
suprimido pelo uso do antidoto, que é a vitamina K.

A rivaroxabana nao tem antidotos conhecidos.

Observacdo: H4 um agravante no uso dos novos anticoagulantes
como rivaroxabana (Xarelto®) e outros. O fabricante afirma que
este medicamento ndo necessita de ajustes de doses a serem
feitos apos a realizacdo de exames que monitoram a intensidade
do efeito anticoagulante do mesmo, como acontece com a
warfarina. O emprego da warfarina exige a realizagcao frequente de
um exame que monitora o0 nivel de anticoagulacdo, porque seu
efeito esta sujeito a uma série de condi¢cdes pessoais, clinicas e
alimentares. Este exame é o0 RNI (relacdo normatizada
internacional) que mede a atividade da protrombina.

A possibilidade de usar um anticoagulante oral que nao exija este
controle é visto como uma vantagem. Mas, apesar de néao
necessitar da realizacdo de exames de monitoramento de dose, 0
uso da rivaroxabana (Xarelto®) expde 0s usuarios a um grau de
risco de complicacdo hemorragica pelo menos igual ao que
acontece com o0 uso da warfarina. Sem controle de qualquer
natureza, estes pacientes ficam mais expostos ao risco de atraso
no diagndstico destas complicacbes hemorragicas, uma vez que
muitos clinicos consideram desnecessario um contato frequente
com o paciente em uso de Xarelto®, o que sabidamente n&o

ocorre quando o paciente esta em uso de warfarina.

O A warfarina (Marevan®) esta incluida na RENAME. A

rivaroxabana nao esté incluida na RENAME.

O pregco médio ao consumidor (PMC) da caixa de Xarelto® com
28 comprimidos revestidos varia de R$ 195,40 a R$ 246,46, de

acordo com o ICMS, sendo este o custo mensal.







