‘ TRIBUNAL DE JUSTIGCA DE SAO PAULO
m SECRETARIA DE GESTAO DE PESSOAS

SGP 5 — Diretoria da Saude

NOTA TECNICA N2 8357/2025 - NAT-JUS/SP

1. Identificacdo do solicitante

1.1. solicitante: [ NG
1.2. Processo n2 5005678-10.2023.4.03.6102

1.3. Data da Solicitagdo: 15/10/2025

1.4. Data da Resposta:15/12/2025

1.5. Requerida: SAUDE PUBLICA

2. Paciente

2.1. Data de Nascimento/ldade: 15/11/1930 —94 anos

2.2. Sexo: Feminino

2.3. Cidade/UF: Ribeirdo Preto/SP

2.4. Histodrico da doenca: Arritmia Cardiaca (Fibralagdo Atrial Permanente) — CID 148

3. Quesitos formulados pelo(a) Magistrado(a)
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4. Descricdo da Tecnologia
4.1. Tipo da tecnologia: MEDICAMENTO

Medicamento Principio Ativo Registro na Disponivel no Opgdes disponiveis no SUS / Informagdes sobre o Existe Genérico ou
- ANVISA Sus? financiamento Similar?
Esta disponivel no ambito do SUS pelo CBAF

XAREI:TC? 200k 1 Rivaroxabana 1832604720070 NAO Varfarina sédica GENERICO

comprimido por dia
Medicamento Marca Comercial Laboratério Apresentagao PMVG Dose Custo Anual*

SANOFI MEDLEY 20 MG COM REV CT BL AL PLAS .
XARELTO RIVAROXABANA FARMACEUTICA LTDA. PVC/PVDC TRANS X 30 RS 89,93 1cp/dia RS 1.169,09
CUSTO TOTAL ANUAL - PRECO MAXIMO DE VENDA AO GOVERNO RS 1.169,09
MEDICO PRESCRITOR SAUDE PUBLICA

* Célculo anual somente para medicamentos ndo incorporados na politica publica do SUS, mas com registro na ANVISA, conforme Tema de Repercussdo Geral n2 1234,

4.2. Fonte do custo da tecnologia: Lista de precos CMED/Anvisa - Referéncia DEZEMBRO/ 2025

4.3. Recomendacgdes da CONITEC: Os membros deliberaram por unanimidade recomendar a ndo incorporacdo da apixabana, rivaroxabana e
dabigatrana para prevencdo de Acidente Vascular Cerebral em pacientes com Fibrilacdo Atrial crénica ndo valvar. Decisdo: Ndo incorporagao dos
medicamentos apixabana, rivaroxabana e dabigatrana para prevencdo de acidente vascular cerebral em pacientes com fibrilacdo atrial crénica

n3o valvar, no ambito do Sistema Unico de Satude- SUS.
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5. Discussao
5.1. Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia

A fibrilagdo atrial € uma doenga que causa uma desordem do sistema de conducgao
elétrica dos atrios (camaras superiores do coracdo). A desordem leva a um ritmo cardiaco
rapido e irregular, bem como a perda da contracao correta dos atrios. A FA é caracterizada
por sintomas como palpitagdes, dispneia e tontura. Além disso, a doenga apresenta
importante repercussdo na qualidade de vida dos individuos, devido as consequéncias
clinicas, principalmente pelos fendbmenos tromboembdlicos, especialmente, o acidente
vascular cerebral (AVC). O manejo da doencga é baseado na melhoria dos sintomas, pelo
controle de ritmo ou frequéncia cardiaca, e na prevengao dos fendmenos
tromboembadlicos (AVC). O tratamento pode incluir medicamentos como os antiagregantes
plaquetarios, acido acetilsalicilico, antagonista da vitamina K, principalmente o derivado
cumarinico varfarina, e novos anticoagulantes orais.

Existem sélidas evidéncias sobre o beneficio da anticoagulagdo em pacientes com
fibrilacdo atrial. Por outro lado, a terapia com anticoagulantes pode provocar complicacdes
hemorrégicas. O Sistema Unico de Saude fornece medicamentos e procedimentos para
tratar fibrilacdo 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 eficdcia
de anticoagulacdo. Existe ainda o risco de interacao medicamentosa e com a alimentacao
gue podem alterar os niveis de INR e interferir com a a¢do da varfarina.

O tratamento da fibrilagdo atrial pode incluir ainda outros medicamentos nao
incorporados no SUS como os anticoagulantes orais de acdo direta (DOACs) que ndo
necessitam de monitorizacao 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 esta
indicada para, dentre outras indicagdes, 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 a¢do 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,
que 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,
dificultando o seu uso. Varios estudos compararam a eficacia da warfarina com os DOACs,
e esses estudos mostram ndo-inferioridade deles em relagdao a warfarina, e possivelmente
com menores riscos de sangramento
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O parecer atual preliminar da CONITEC para incorporacdao dos DOACs foi ndo favoravel.

Comparando rivaroxabana e varfarina em idosos, estudos observacionais e ensaios
clinicos mostram que rivaroxabana estd associada a menor risco de hemorragia
intracerebral, mas risco semelhante ou maior de hemorragia gastrointestinal,
especialmente em pacientes com idade avancada. O estudo ROCKET AF demonstrou que,
em pacientes com fibrilagdo atrial, a incidéncia de sangramento gastrointestinal foi
significativamente maior com rivaroxabana (3,61 eventos/100 pacientes-ano) do que com
varfarina (2,60 eventos/100 pacientes-ano; HR: 1,42; IC 95%: 1,22—1,66).[2] No entanto, a
taxa de hemorragia fatal ou que exigiu transfusao macica foi baixa e semelhante entre os
grupos. Meta-andlises confirmam que rivaroxabana reduz o risco de hemorragia
intracraniana em relacdo a varfarina, mas o risco de hemorragia gastrointestinal
permanece igual ou discretamente maior.Em pacientes >80 anos, dados de coortes
francesas indicam que o risco de sangramento maior € menor com rivaroxabana do que
com antagonistas da vitamina K, principalmente devido a reducdo de hemorragia
intracerebral, mas o risco de hemorragia gastrointestinal ndo é inferior. Estudos de pratica
clinica real reforcam que o risco de sangramento, incluindo Gl, aumenta com a idade,
insuficiéncia renal e diabetes. Fatores de risco modificadveis, como anemia, histdria prévia
de sangramento Gl e uso concomitante de AAS, aumentam o risco de hemorragia digestiva
alta com qualquer anticoagulante.

E importante destacar que rivaroxabana apresenta risco aumentado de
sangramento gastrointestinal em comparacdo com apixabana e dabigatrana. Estudos
populacionais mostram que apixabana tem menor taxa de hemorragia Gl do que
rivaroxabana (HR: 1,42; IC 95%: 1,04-1,93), inclusive em pacientes com fibrilacdo atrial.
Dabigatrana também apresenta menor risco de sangramento Gl critico em relagdo a
rivaroxabana.

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 comparag¢do 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
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exames, com um aumento de custo total, quer seja de transporte, quer seja dos exames
em si e das consultas regulares.

Limitacdes dos estudos incluem subgrupos pequenos de pacientes muito idosos (=90
anos), possivel confusdo residual e falta de dados especificos sobre manejo pds-hemorragia
digestiva alta. A maioria dos dados refere-se a pacientes >80 anos, e extrapolacdes para
pacientes de 94 anos devem ser feitas com cautela. Nao ha consenso definitivo sobre a
melhor estratégia anticoagulante apds hemorragia digestiva alta em pacientes muito
idosos.

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

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

( x) NAO
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8. Outras Informacdes — conceitos

ANS - Agéncia Nacional de Saude Suplementar

A ANS é a agéncia reguladora do setor de planos de saude do Brasil. Tem por finalidade
institucional promover a defesa do interesse publico na assisténcia suplementar a saude,
regulando as operadoras setoriais, contribuindo para o desenvolvimento das acbes de
saude no pais.

ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

A ANVISA é uma agéncia reguladora vinculada ao Ministério da Saude e sua finalidade é
fiscalizar a produgdo e consumo de produtos submetidos a vigilancia sanitdria como
medicamentos, agrotoxicos e cosméticos. A agéncia também é responsdvel pelo controle
sanitdrio de portos, aeroportos e fronteiras.

CONITEC - Comissdo Nacional de Incorporacgio de Tecnologias no Sistema Unico de Saude.
A CONITEC é um drgdo colegiado de carater permanente do Ministério da Saude, que tem
como fungdo essencial assessorar na definigdo das tecnologias do SUS. E responsavel pela
avaliacdo de evidéncias cientificas sobre a avaliagdo econémica, custo-efetividade, eficacia,
a acurdacia, e a seguranga do medicamento, produto ou procedimento, e avaliagdo
econdmica: custo-efetividade.

RENAME - Relagao Nacional de Medicamentos Essenciais

O RENAME é um importante instrumento orientador do uso de medicamentos e insumos
no SUS. E uma lista de medicamentos que reflete as necessidades prioritarias da populacdo
brasileira, contemplando o tratamento da maioria das patologias recorrentes do pais.
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/relacao_nacional_medicamentos 2024.pdf

REMUME - Relagdo Municipal de Medicamentos Essenciais
A REMUME é uma lista padronizada de medicamentos adquiridos pelo municipio, norteada
pela RENAME (Relagcdo Nacional de Medicamentos) que atende as necessidades de satde
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prioritarias da populacdo, sendo um importante instrumento orientador do uso de
medicamentos no municipio.

ANS - Agéncia Nacional de Saude Suplementar

A ANS é a agéncia reguladora do setor de planos de saude do Brasil. Tem por finalidade
institucional promover a defesa do interesse publico na assisténcia suplementar a saude,
regulando as operadoras setoriais, contribuindo para o desenvolvimento das acdes de
saude no pais.

ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria

A ANVISA é uma agéncia reguladora vinculada ao Ministério da Saude e sua finalidade é
fiscalizar a producdo e consumo de produtos submetidos a vigilancia sanitaria como
medicamentos, agrotoxicos e cosméticos. A agéncia também é responsavel pelo controle
sanitario de portos, aeroportos e fronteiras.

PROTOCOLOS CLINICOS E DIRETRIZES TERAPEUTICAS (PCDT) - regramentos do Ministério
da Saude que estabelecem critérios para o diagndstico da doenca ou do agravo a saude; o
tratamento preconizado, com os medicamentos e demais produtos apropriados, quando
couber; as posologias recomendadas; os mecanismos de controle clinico; e o
acompanhamento e a verificagdo dos resultados terapéuticos, a serem seguidos pelos
gestores do SUS. Sdo baseados em evidéncia cientifica e consideram critérios de eficacia,
seguranca, efetividade e custo-efetividade das tecnologias recomendadas.

FINANCIAMENTO DA ASSISTENCIA FARMACEUTICA é de responsabilidade das trés esferas
de gestdo do SUS, conforme estabelecido na Portaria GM/MS n. 204/2007, os recursos
federais sao repassados na forma de blocos de financiamento, entre os quais o Bloco de
Financiamento da Assisténcia Farmacéutica, que é constituido por trés componentes:

» Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica: destina-se a aquisicdo de
medicamentos e insumos no ambito da Ateng¢do Primaria em saude e aqueles relacionados
a agravos e programas de saude especificos, inseridos na rede de cuidados deste nivel de
atencdo. O Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica (Cbaf) inclui os medicamentos
gue tratam os principais problemas e condi¢des de saude da populacdo brasileira na
Atencdo Primaria a Saude. O financiamento desse Componente é responsabilidade dos trés
entes federados. A responsabilidade pela aquisicio e pelo fornecimento dos itens a
populagdo fica a cargo do ente municipal, ressalvadas as variagdes de organizagao
pactuadas por estados e regides de saude.

» Componente Estratégico da Assisténcia Farmacéutica: financiamento para o custeio dos
medicamentos destinados ao tratamento de patologias que, por sua natureza, possuem
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abordagem terapéutica estabelecida. Este componente é financiado pelo Ministério da
Saude, que adquire e distribui os insumos a ele relacionados. O Componente Estratégico
da Assisténcia Farmacéutica (Cesaf) destina-se ao acesso dos medicamentos e insumos
destinados aos agravos com potencial de impacto endémico e as condi¢des de saude
caracterizadas como doencas negligenciadas, que estdo correlacionadas com a
precariedade das condigdes socioeconémicas de um nicho especifico da sociedade. Os
medicamentos do elenco do Cesaf sdo financiados, adquiridos e distribuidos de forma
centralizada, pelo Ministério da Saude, cabendo aos demais entes da federagdo o
recebimento, o armazenamento e a distribuicdo dos medicamentos e insumos dos
programas considerados estratégicos para atendimento do SUS.

» Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica: este componente tem como
principal caracteristica a busca da garantia da integralidade do tratamento
medicamentoso, em nivel ambulatorial, de agravos cujas abordagens terapéuticas estao
estabelecidas em Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT). Estes PCDT
estabelecem quais sdo os medicamentos disponibilizados para o tratamento das patologias
contempladas e a instancia gestora responsavel pelo seu financiamento. O Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (Ceaf) é uma estratégia de acesso a
medicamentos, no ambito do SUS, para doencas cronico-degenerativas, inclusive doengas
raras, e é caracterizado pela busca da garantia da integralidade do tratamento
medicamentoso, em nivel ambulatorial, cujas linhas de cuidado estdo definidas em
Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) publicados pelo Ministério da Saude.
Os medicamentos que constituem as linhas de cuidado para as doencgas contempladas
neste Componente estdo divididos em trés grupos de financiamento, com caracteristicas,
responsabilidades e formas de organizagao distintas.

A autoria do presente documento ndo é divulgada, nos termos do artigo 32, §12, da
Resolugdo n2 479/2022, do Conselho Nacional de Justica.
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