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NOTA TECNICA
IDENTIFICACAO DA REQUISICAO

SOLICITANTE: MM. Juiza de Direito Dra. Maria Isabela Freire Cardoso
PROCESSO N°.: 0433160191238

CAMARA/VARA: UJ 2° JD - JUIZADO ESPECIAL

COMARCA: Montes Claros

| - DADOS COMPLEMENTARES A REQUISICAO:

REQUERENTE: M.C.S.

IDADE: 66 anos

PEDIDO DA ACAO: Medicamento — Eliquis® (Apixabana 05mg)

DOENCA(S) INFORMADA(S): B 57.2

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

terapéutica disponivel na rede publica — SUS

REGISTRO NO CONSELHO PROFISSIONAL: CRMMG 68877
NUMERO DA SOLICITACAO: 2017.0001179

Il — PERGUNTAS DO JUiZO:

Solicito informagdes acerca do novo medicamento pretendido APIXABANA

(ELIQUIS), a patologia apresentada, bem como sobre o tratamento prescrito e
a competéncia para o seu fornecimento.
lIl = CONSIDERACOES/RESPOSTAS:

Conforme a documentacao apresentada trata-se de paciente/requerente

com diagnéstico de miocardiopatia chagésica arritmogénica, fibrilacdo atrial,
insuficiéncia cardiaca e uso de marcapasso definitivo, insuficiéncia renal
cronica.

Consta que o mesmo fazia uso de Marevan (varfarina) para a
anticoagulacdo, que apresentou hematoquezia (sangramento intestinal), que
foi submetido a exame de colonoscopia, o qual revelou angiodisplasia no célon
ascendente, polipo colbnico e doenca hemorroidaria.

No relatorio datado de 08/07/2016 consta que o Marevan® foi suspenso
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e substituido pela Rivaroxabana, obtendo eliminagdo da hematoquezia. No
relatorio datado de 09/10/2018 consta que o paciente/requerente fez uso de
Marevan e Rivaroxabana e que teve sangramento (hematoquezia) devido a
angiodisplasia de colon. Foi entdo prescrito o uso de Apixabana 05mg duas
vezes ao dia, sob a alegacéo/justificativa de menor taxa de depuragao renal e
menor taxa de sangramento intestinal.

Hematoquezia: € a exteriorizagdo de um sangramento intestinal, pode
manifestar-se através de sangue oculto nas fezes ou pela presenca de sangue
vivo nas fezes. A hemorragia digestiva baixa (HDB) é definida como todo
sangramento originado abaixo/distal ao angulo de Treitz (flexura
duodenojejunal), tem origem em lesdes do intestino delgado e/ou grosso,
podendo se manifestar através de: sangue oculto nas fezes (a perda sanguinea
ndo € perceptivel a olho nu, sendo identificada através de exames);
hematoquezia ou melena (sangramento baixo lento — perda crbnica, sem
alterac6es hemodinamicas significativas, com o tempo leva a baixa dos indices
hematimétricos — anemia); hemorragia macica (perda aguda maior que 15%
do volume sanguineo, leva a instabilidade hemodinamica). A etiopatogenia da
HDB guarda relacao com a idade. A HDB corresponde a aproximadamente 15%
dos casos de hemorragia digestiva, sendo menos comum e menos grave que
a hemorragia digestiva alta - HDA, pois em 80 a 85% dos casos o0 sangramento
€ autolimitado, com taxa de mortalidade que varia entre 2 a 4%.

Sumario das principais causas de sangramento digestivo baixo:

1. Anatdmicas: doenca diverticular (responsavel por 30-50% das HDB em
adultos) e doencas anorretais (doenca hemorroidaria e fissura)

2. Vasculares: isquemia, angiodisplasias, telangectasias.

3. Neoplasicas: carcinoma e polipos.
4. Inflamatérias: DIl e infeccdes.
5. latrogénicas: p0s polipectomia e bidpsia

Angiodisplasia: caracteriza-se por malformacdes arteriovenosas (dilatacao e
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tortuosidade das vénulas submucosas e unidades arteriolocapilar venulares),
e eros6es mucosas que levam ao sangramento, o qual cede espontaneamente
na maioria dos casos. Podem ser congénitas ou adquiridas, sendo raras antes

do 60 anos, surgem com o passar da idade (anormalidade degenerativa).

Colonic causes of blood in stool

Polyp

Diverticular
disease

Inflammatory bowel

O paciente/requerente possui fatores cardiolégicos (miocardiopatia
arritmogénica chagasica, insuficiéncia cardiaca e fibrilacdo atrial) que
sustentam a indicacdo de anticoagulacdo continua. A fibrilacdo atrial € um
distarbio supraventricular do ritmo cardiaco, que se caracteriza por
irregularidade dos batimentos cardiacos, ha uma incoordenacéo da atividade
elétrica e mecéanica do atrio, propiciando a estase sanguinea. E a arritmia
sustentada mais comum e sua incidéncia aumenta com a idade e com a
presenca de doencas cardiacas, mas algumas vezes pode acontecer em
coracdes sem quaisquer alteracOes anatOmicas ou estruturais. Estudos
epidemiologicos demonstram clara associacdo entre FA e risco de acidente
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vascular cerebral, isquémico ou hemorragico, e mortalidade.

Fatores de risco comuns entre pacientes com FA associados ao
tromboembolismo, foram estudados e possibilitaram o desenvolvimento do
escore de risco (CHA2DS2-VASc), utilizado para avaliar a indicacdo de
anticoagulacdo em pacientes com FA. Por outro lado, pacientes com FA
tratados com anticoagulantes, apresentam um risco maior de hemorragia, risco
este avaliado através do escore HAS-BLED.

Os escores de risco para tromboembolismo e hemorragia sdo as
principais ferramentas que devem ser consideradas quando se indica a terapia

anticoagulante. O conceito “beneficio liguido” leva em consideragdo os

aspectos positivos da reducao do risco de tromboembolismo bem como de
hemorragia, causados pelo uso dos anticoagulantes orais, quer seja indicada a
tradicional Varfarina, quer sejam indicados os novos anticoagulantes orais, a
exemplo, a Apixabana.

Atualmente, quatro novos anticoagulantes orais (NACO), ndo disponiveis

no SUS, foram disponibilizados na prética clinica para prevencao de fendbmenos
tromboembadlicos. Tratam-se dos inibidores diretos do fator Xa (fator dez ativado),
como a Rivaroxabana, a Apixabana e a Edoxabana, e o inibidor do fator lla,
Dabigatrana.

A Apixabana representa um dos novos anticoagulantes orais, 0s quais
sao inibidores diretos do fator Xa (fator dez ativado), como a Rivaroxabana, a
Apixabana e a Edoxabana, e o inibidor do fator lla, Dabigatrana.

Vantagens oferecidas pelos novos anticoagulantes incluem a comodidade
de néo necessitar de testagem rotineira da coagulacdo (RNI) e a auséncia de
interacBes com alimentos. Dentre as desvantagens, além de seus maiores
custos, destacam-se a impossibilidade de uso em pacientes com insuficiéncia

renal grave, o uso em duas doses diarias, a_ impossibilidade de controlar seu

efeito por testes laboratoriais, e a auséncia de antidoto, é fato que exige maior

cautela em seu uso.
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Os estudos disponiveis ndo podem ser interpretados como suficientes
para imputar eficacia superior e maior seguran¢ga aos novos anticoagulantes
orais. O uso dos novos anticoagulantes orais € recente, e seus impactos
futuros ainda sdo desconhecidos. Tais medicamentos carecem de estudos de
maior evidéncia cientifica; os estudos atuais, tem seus resultados limitados.

Os estudos disponiveis ndo revelam um “beneficio liguido” maior com o

uso dos novos anticoagulantes orais em detrimento ao uso da tradicional
Varfarina, disponivel no SUS.

O sucesso do tratamento anticoagulante estd muito mais influenciado

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

do anticoagulante oral per se.

A Varfarina disponivel no SUS através do componente basico de

assisténcia farmacéutica, distribuida pelo Municipio; constitui-se ainda no

anticoagulante de referéncia utilizado ha décadas; em doses ajustadas, € a
primeira escolha para a maioria das situacfes clinicas com indicacdo de
anticoagulacdo continua, por ser altamente eficaz na profilaxia de fenbmenos
tromboembdlicos e ndo menos segura que 0s novos anticoagulantes orais.

A posologia/dose da Varfarina requer controle/monitoramento
ambulatorial através do exame de RNI, exame este, também disponivel no SUS.

O uso da Varfarina, precede em muito ao da Apixabana, e é sustentado
pelo longo uso na pratica clinica e por diversos estudos de evidéncias
cientificas de qualidade quanto a sua eficacia e riscos.

Diferentemente da Varfarina, o uso da Apixabana nao exige a realizagao
de exames laboratoriais de monitoramento. Porém, a comodidade gerada pela
possibilidade do uso de um anticoagulante oral que n&do exige este controle,
pode a principio aparentar uma certa vantagem, mas, na verdade, representa
uma situacdo de risco adicional para o paciente, pois, sem qualquer
monitoramento, esses pacientes ficam mais expostos a possibilidade de atraso

no diagnoéstico das complicagcdes hemorragicas, previstas tanto para 0os novos
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anticoagulantes, como para a varfarina; além do fato de que na ocorréncia de
algum evento hemorragico, ndao ha antidoto para a Apixabana.
Atualmente, apesar da ampla variedade de anticoagulantes para a

profilaxia e tratamento de diversas situacfes tromboticas, ndo se dispde, no

momento, de um__anticoagulante _ideal, completamente seguro, com

farmacocinética, farmacodinamica previsivel, posologia simplificada, reduzida
interacdo medicamentosa, antidoto especifico e sem necessidade de
monitorizagao laboratorial.

No caso concreto nédo foram apresentados os dados do exame de
colonoscopia realizado, nem os resultados de monitoramento do RNI, nem os
parametros da funcéo renal.

Os elementos apresentados sdo insuficientes para a realizagdo de uma

avaliacao documental individual/particular do caso concreto, que permita dizer
gque a reacdo adversa (angiodisplasia - hematoquezia) apresentada pelo
requerente e a insuficiéncia renal relatada possuem intensidade e gravidade
suficientes para gerar contraindicacédo absoluta para o uso da varfarina pelo

requerente. O caso requer avaliacdo através de pericia médica, para verificar

se ha elementos técnicos cientificos que justifiguem imprescindibilidade de

substituicdo da varfarina disponivel no SUS pela terapéutica especifica

requerida.
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