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NOTA TECNICA N2 775/2023 - NAT-JUS/SP

1. Identificacdo do solicitante

1.1. Solicitante: I NEEG_————.
1.2. Origem: 12 Vara Gabinete do Juizado Especial Federal de Guaratingueta
1.3. Processo n2: 5000962-36.2022.4.03.6340

1.4. Data da Solicitagdo: 07/03/2023

1.5. Data da Resposta: 09/03/2023

2. Paciente

2.1. Data de Nascimento/ldade: 15/08/1934 — 88 anos

2.2. Sexo: Feminino

2.3. Cidade/UF: Lorena/SP

2.4. Histérico da doenca: Fibrilagdo Atrial Cronica + Cardiopatia Dilatada — CID 142 e 147

3. Quesitos formulados pelo(a) Magistrado(a)

4. Descricdao da Tecnologia
4.1. Tipo da tecnologia: medicamento - RIVAROXABANA 15mg (XARELTO)
4.2. Principio Ativo: RIVAROXABANA

4.3. Registro na ANVISA: 1705600480187
4.4. O produto/procedimento/medicamento esta disponivel no SUS: Ndo

4.5. Descrever as opg¢oes disponiveis no SUS: Varfarina, enoxaparina

4.6. Em caso de medicamento, descrever se existe Genérico ou Similar: Sim

4.7. Custo da tecnologia:

4.7.1. Denominacdo genérica: RIVAROXABANA

4.7.2. Laboratério: BAYER S.A.

4.7.3. Marca comercial: XARELTO

4.7.3. Apresentacdo: 20 MG COM REV CT BL AL PVC/PVDC X 28

4.7.4. Preco maximo de venda ao Governo: RS 195,80

4.7.5. Preco maximo de venda ao Consumidor: RS 344,95

4.8: Tratamento mensal:

4.8.1: Dose didria recomendada: 01 cp 1x dia

4.9. Fonte do custo da tecnologia: Lista de precos de medicamentos da ANVISA/CEMED.
Referéncia fevereiro de 2023. Disponivel em:
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos/capalistas-de-
precos

4.10. RecomendacGes da CONITEC: Em 2016, a CONITEC, em seu relatério de
recomendacado sobre o uso de Apixabana, rivoraxabana e dabigratana em pacientes com

fibrilacdo atrial ndo valvar (FANV), recomendou a ndo incorporacdao da apixabana,
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rivoraxabana e dabigatrana para prevencdo de Acidente Vascular Cerebral em pacientes
com Fibrilagao Atrial cronica nao valvar no SUS.

5. Discussao e Conclusao
5.1. Evidéncias sobre a eficacia e seguranga da tecnologia:
A fibrilacdo atrial € uma doenc¢a que causa uma desordem do sistema de conducgdo elétrica

dos atrios (camaras superiores do coracdo). A desordem leva a um ritmo cardiaco rapido e
irregular, bem como a perda da contracdo correta dos atrios. A FA é caracterizada por
sintomas como palpita¢des, dispneia e tontura. Além disso, a doencga apresenta importante
repercussao na qualidade de vida dos individuos, devido as consequéncias clinicas,
principalmente pelos fendmenos tromboembadlicos, especialmente, o acidente vascular
cerebral (AVC). O manejo da doenca é baseado na melhoria dos sintomas, pelo controle de
ritmo ou frequéncia cardiaca, e na prevencao dos fendmenos tromboembdlicos (AVC). O
tratamento pode incluir medicamentos como os antiagregantes plaquetdrios, acido
acetilsalicilico, antagonista da vitamina K, principalmente o derivado cumarinico varfarina,
e novos anticoagulantes orais.

Existem sdlidas evidéncias sobre o beneficio da anticoagulacdo em pacientes com fibrilagao
atrial. Por outro lado, a terapia com anticoagulantes pode provocar complicagdes
hemorragicas. O Sistema Unico de Satde fornece medicamentos e procedimentos para
tratar fibrilagdo atrial, o anticoagulante oral disponivel é a varfarina. O uso da varfarina
depende do ajuste de dose conforme exame de tempo de protrombina, devendo
permanecer com INR (relagdo normatizada internacional) entre 2,0-3,0. Por isso, os
pacientes em uso de varfarina devem realizar exames frequentes para avaliar o valor de
INR, valores acima de 3,0 podem causar sangramento e abaixo de 2,0 diminuem eficacia
de anticoagulagdo. Existe ainda o risco de interagao medicamentosa e com a alimentacao
gue podem alterar os niveis de INR e interferir com a a¢do da varfarina.

O tratamento da fibrilacdo atrial pode incluir ainda outros medicamentos nao
incorporados no SUS como os anticoagulantes orais de acdo direta (DOACs) que ndo
necessitam de monitorizacdo de nivel sérico, e tém dose fixa, ndo necessitando que o
paciente faca controle de INR.

Rivaroxabana é um anticoagulante (diminui a coagulabilidade do sangue) e estd indicada
para, dentre outras indica¢des, diminuir o risco de acidentes vasculares cerebrais em
pessoas com fibrilagdo atrial. Entre os anticoagulantes temos os inibidores de vitamina K
(warfarina é seu representante) e os anticoagulantes orais de acdo direta (DOACs da sigla
em inglés), que inclui a dabigatrana (inibidor direto da trombina) e os inibidores do Fator
Xa, como a apixabana e rivaroxabana. O SUS fornece warfarina, um inibidor da vitamina K,
gue se mostra bastante util para tal fim. Apresenta como vantagem um menor custo, mas
necessita de ajustes regulares da dose e apresenta muitas interagdes medicamentosas,
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dificultando o seu uso. Varios estudos compararam a eficacia da warfarina com os DOACs,
e esses estudos mostram nao-inferioridade deles em relagdo a warfarina, e possivelmente
com menores riscos de sangramento

Estudos clinicos apontam para a ndo inferioridade da dabigatrana (outro DOAC) em
comparacao ao tratamento com varfarina para o AVC e embolia sistémica, inclusive, na
dose de 150 mg foi superior ao tratamento com varfarina (dabigatrana 150 mg reduziu 34%
do risco de AVC/embolia sistémica versus varfarina). Risco de sangramento maior e menor
e sangramento intracraniano mostrou-se menor com o uso da dabigatrana.

Estudo de 2017 publicado no New England Journal of Medicine avaliou pacientes com
fibrilacdo atrial e infarto do miocardio com stent que usaram medicacdo antiagregante
+varfarina e medicacdo antiagregante + dabigatrana mostrou menor risco de sangramento
no grupo que usou dabigatrana.

O estudo ROCKET AF avaliou o uso da rivaroxabana comparado com o uso de dose ajustada
de varfarina na eficacia em reduzir acidente vascular cerebral (AVC) e embolia periférica,
além de avaliar a seguranca baseado na incidéncia de sangramentos. Este estudo mostrou
uma nao inferioridade da rivaroxabana com relacdo a varfarina na reducdo de AVC e
embolia periférica, na analise por intencao de tratar. Na andlise das pessoas que realmente
usaram a medicagao, o uso da rivaroxabana foi superior a varfarina em relacdo a eficacia.
Com relacdo a seguranca, a incidéncia de sangramentos graves ou sangramentos ndo
graves clinicamente significativos foi semelhante nos dois grupos. Na avaliacdo destes
sangramentos, houve maior sangramento gastrointestinal, maior queda de hemoglobina e
maior necessidade de transfusdo no grupo que usou rivaroxabana e maior risco de
sangramento em locais criticos, maior incidéncia de AVC hemorragico e de sangramento
fatal com o uso da varfarina. A Il Diretriz Brasileira de Fibrilacdo Atrial de 2016 colocava o
uso da varfarina e dos anticoagulantes orais diretos (DOACs), dentre eles a rivaroxabana,
com o mesmo nivel de indicacdo para pacientes com fibrilacdo atrial ndo valvar (FANV). Em
2016, a CONITEC, em seu relatério de recomendacdo sobre o uso de Apixabana,
rivoraxabana e dabigratana em pacientes com FANV, recomendou a nao incorporagao da
apixabana, rivoraxabana e dabigatrana para prevencao de Acidente Vascular Cerebral em
pacientes com Fibrilagdo Atrial créonica ndo valvar no SUS. Nao ha comparacao direta entre
os diversos DOACs. Uma metandlise em rede de 2017 mostrou uma mortalidade menor
com o uso de DOACs comparado a varfarina, e avaliando a rivaroxabana, com resultados
semelhantes ao estudo ROCKET AF. Outra metanalise da Cochrane avaliando o uso de
DOACs em FANV mostrou que o uso de DOACs diminuiu a incidéncia de AVC isquémico e
diminuiu a incidéncia de sangramentos maiores e diminuiu a mortalidade por qualquer
causa. O Guideline Europeu para manejo da Fibrilacdo Atrial de 2020 recomenda o uso
preferencial de um DOAC ao invés de varfarina para pacientes com FA n3o valvar.
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Trabalhos comparando os diversos DOACs (dabigatrana, apixabana, rivaroxabana,
edoxabana) sugerem que nao ha diferencas significativas entre eles na diminuicdao de
eventos ou em risco de sangramento. Os trabalhos n3ao sdo definitivos pois ndao foram
realizadas comparacg0Oes diretas.

O parecer atual preliminar da CONITEC para incorporacdo dos DOACs foi ndo favoravel.

5.2. Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia:
Mesma eficacia na incidéncia de AVC isquémico e diminuicdo de sangramentos maiores
com o uso de DOACs em comparagdo com a warfarina

5.3. Parecer
( ) Favoravel
(x ) Desfavoravel

5.4. Conclusao Justificada:

Ha evidéncia na literatura de que o uso de DOACs é ndo inferior a warfarina na profilaxia
de AVC isquémico e/ou embolia sistémica em pacientes com FANV, com diminuicdo de
sangramentos graves. O uso da warfarina exige frequentes controles de exames, com um
aumento de custo total, quer seja de transporte, quer seja dos exames em si e das consultas
regulares.

O parecer atual preliminar da CONITEC para incorporacdo dos DOACs foi ndo favoravel.

Justifica-se a alegacao de urgéncia, conforme definicdo de urgéncia e emergéncia do CFM?
() SIM, com potencial risco de vida

(X ) SIM, com risco de lesdo de 6rgao ou comprometimento de fungdo

( )NAO
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Consideragdes NAT-Jus/SP: A autoria do presente documento ndo é divulgada por motivo
de preservacao do sigilo.
Equipe NAT-Jus/SP
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