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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 1075/2022
Rio de Janeiro, 26 de maio de 2022.

Processo n° 0013865-16.2022.8.19.0002
ajuizado por| |, neste
ato representado por| .

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacGes técnicas do IV
Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niterdi do Estado do Rio de Janeiro quanto
ao medicamento Rivaroxabana 20mg (Xarelto®) e ao insumo fraldas descartaveis.

| - RELATORIO

1. Para a elaboragdo deste Parecer foram considerados os documentos médicos do
Hospital NotreDame Intermédica acostados as folhas 28 e 29 emitidos em 20 de abril de 2022 pela
médical le 0 resumo de alta do Hospital Sdo José dos Lirios
(fl. 30) emitido em 10 de abril de 2022 pelo médico| |.
Trata-se de autor, de 35 anos de idade, com diagnostico de trombose venosa profunda (TVP) em
membros inferiores, paraparesia de membros inferiores (cadeirante) e incontinéncia urinaria
apos lesdo por arma de fogo em 2002. Internado entre os dias 07 a 10 de abril de 2022 por INR
aumentado (internacdo: 3,67; alta: 1.73), em uso do medicamento varfarina. Foi prescrito o insumo
fralda geriatrica (tamanho G) e o medicamento Rivaroxabana 20mg (Xarelto®) — tomar 01
comprimido 01 vez ao dia.

2. Cddigos da Classificacdo Internacional de Doencas (CID-10) citados: 182.9 —
Embolia e trombose venosas de veia nao especificada e R32 — Incontinéncia urinaria néo
especificada.

11 - ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Portaria de Consolidagdo n° 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, contém as
diretrizes para a organizagio da Atencdo a Salide no d&mbito do Sistema Unico de Saude (SUS)
visando superar a fragmentacdo da atencdo e da gestdo nas Regides de Salde e aperfeicoar o
funcionamento politico-institucional do SUS com vistas a assegurar ao usuério o conjunto de acdes
e servicos que necessita com efetividade e eficiéncia.

2. A Portaria de Consolidacdo n® 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica a
Relacdo Nacional de Acdes e Servicos de Saude (RENASES) no ambito do Sistema Unico de
Saude (SUS) e da outras providéncias.

3. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidacdo n° 2/GM/MS, de 28 de
setembro de 2017 e na Resolugdo n° 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.

4. A Portaria de Consolidagdo n® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispde,
também, sobre a organizagdo da assisténcia farmacéutica em trés componentes: Basico, Estratégico
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e Especializado. E, define as normas para o financiamento dos componentes estratégico e
especializado da assisténcia farmacéutica.

5. A Portaria de Consolidacdo n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, estabelece,
inclusive, as normas de financiamento e de execucdo do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica no @mbito do SUS.

6. A Portaria n® 2.979, de 12 de novembro de 2019, institui o Programa Previne
Brasil, que estabelece o novo modelo de financiamento de custeio da Atencdo Priméria & Saude no
ambito do Sistema Unico de Sade.

7. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona 0s
medicamentos disponiveis no ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

8. A Deliberacéo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispGe sobre as normas de
execucdo e financiamento do Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) no ambito
do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 4°, estabelece o Elenco Minimo Obrigatério
de Medicamentos Essenciais do Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio
de Janeiro.

9. A Deliberagdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberacéo
CIB n° 5.743 de 14 de marc¢o de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados
ao Componente Basico da Assisténcia farmacéutica.

10. A Portaria no. 007 de 18 de janeiro de 2018 da Secretaria Municipal de Salde da
Cidade de Sdo Gongalo dispBe sobre a relacdo dos medicamentos que fardo parte da grade de
medicamentos da rede de atencdo basica, os quais deverdo estar disponiveis nas Unidades Basicas
de Saude, a saber, a REMUME — S&o Goncalo 2018.

DO QUADRO CLINICO

1. A Trombose Venosa Profunda (TVP) é uma entidade clinica potencialmente
grave, caracterizada pela formacdo de trombos dentro de veias do sistema venoso profundo, mais
comumente nos membros inferiores (80 a 95% dos casos). Trés fatores principais estdo diretamente
ligados a génese dos trombos: estase sanguinea, lesdes do endotélio e estados de
hipercoagulabilidade. Dentre as principais complica¢des da TVP, podemos citar: a insuficiéncia
venosa cronica pela sindrome pés-flebitica, devido as lesdes das valvulas venosas, conduzindo ao
refluxo venoso; e a embolia pulmonar, quando o trombo fragmenta e através da circulacdo
sanguinea atinge os pulmdes, determinando alto indice de morbimortalidade, com sua maioria
ocorrendo em pacientes hospitalizados, 0 que pode ser evitado com medidas profilaticas efetivas,
incluindo a anticoagulagéo?.

2. A anticoagulacdo oral com inibidores da vitamina K (varfarina), ¢ um tratamento
adequado e de grande utilizagdo para o tromboembolismo venoso e outras patologias, mas estes
devem ser administrados com cuidado, devido & estreita janela terapéutica. O principal objetivo
desta terapia é manter os niveis de anticoagulacdo adequados para prevencdo de eventos
tromboembdlicos com o menor risco hemorragico. O exame mais utilizado, na pratica clinica, para
controle da anticoagulacdo oral é o tempo de protrombina (TP) com a razdo de normatizacao
internacional (RNI ou INR). O INR é um método de calibracdo do tempo de protrombina com o
objetivo de reduzir a variagdo no resultado de TP, entre os diferentes laboratérios clinicos. O nivel

! BARROS, M.V.L.; PEREIRA, V.S.R.; PINTO, D.M. Controvérsias do diagnéstico e tratamento da trombose venosa profunda pela
ecografia vascular. Jornal Vascular Brasileiro, v. 11, n. 2, p. 137-143, 2012. Disponivel em:
<http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S1677-54492012000200011>. Acesso em: 26 mai. 2022.
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adequado de INR para uma anticoagulacéo eficaz e segura, para a maioria das indicagdes, esta no
intervalo de 2,0 a 3,0. Quando o TEV é recorrente em pacientes em tratamento anticoagulante, com
RNI entre 2 e 3, é indicado 0 aumento de RNI para 3,5. Em pacientes com dois ou mais eventos
trombéticos espontaneos, sugere-se anticoagulacdo por tempo indefinido?.

3. A paraparesia significa fraqueza de ambas as pernas. Contudo, o termo foi
também ampliado para incluir os disturbios da marcha causados por lesdes do neurénio motor
superior, mesmo que ndo haja fraqueza alguma ao exame muscular manual. O distlrbio é entdo
atribuido a espasticidade ou aos movimentos desajeitados induzidos pela disfungdo dos tratos
corticoespinhais®.

4, A incontinéncia urinaria (1U) é definida como qualquer perda involuntaria de
urina, segundo a Sociedade Internacional de Continéncia. E um problema comum, que pode afetar
pessoas de todas as faixas etarias, porém, sua ocorréncia € maior na populacdo feminina e na
velhice, especialmente apds os 70 anos, conforme estudos em diversas regides do mundo®. Segundo
a etiologia e a fisiopatologia da IU, podem-se diferenciar os seguintes tipos: a incontinéncia
urinaria de esforco, que ocorre quando ha perda involuntéaria de urina durante o esforgo, exercicio,
ao espirrar ou tossir; a incontinéncia urinaria de urgéncia, que é caracterizada pela queixa de perda
involuntaria de urina acompanhada ou precedida por urgéncia; e a incontinéncia urinaria mista, que
ocorre quando ha queixa de perda involuntaria de urina associada a urgéncia e também aos
esforgos®.

DO PLEITO

1. A Rivaroxabana (Xarelto®) é indicada para prevencdo de acidente vascular
cerebral e embolia sistémica em pacientes adultos com fibrilac&o atrial ndo-valvular que apresente
um ou mais fatores de risco, como insuficiéncia cardiaca congestiva, hipertensao, 75 anos de idade
ou mais, diabetes mellitus, acidente vascular cerebral ou ataque isquémico transitério anteriores;
para o tratamento de trombose venosa profunda (TVP) e prevencdo de trombose venosa profunda
(TVP) e embolia pulmonar (EP) recorrentes apds trombose venosa profunda aguda, em adultos;
para o tratamento de embolia pulmonar (EP) e prevengdo de embolia pulmonar (EP) e trombose
venosa profunda (TVP) recorrentes, em adultos®.

2. Sdo considerados produtos absorventes descartaveis de uso externo os artigos
destinados ao asseio corporal, aplicados diretamente sobre a pele, com a finalidade de absorver ou
reter excregOes e secregOes organicas, tais como urina, fezes, leite materno e as excrecdes de
natureza menstrual e intermenstrual. Estdo compreendidos nesse grupo os absorventes higiénicos
de uso externo, as fraldas infantis, as fraldas para adultos e os absorventes de leite materno’.

2 MIRANDA, F. et al. Projeto Diretrizes SBACV TROMBOSE VENOSA PROFUNDA DIAGNOSTICO E TRATAMENTO
Planejamento e Elaboracéo -Gestdes 2012/2015 Elaboracéo final: novembro de 2015 Participantes: SBACV Calogero Presti
Responséavel do Projeto Diretrizes SBACV. [s.I: s.n.]. Disponivel em: <https://sbacv.org.br/storage/2018/02/trombose-venosa-
profunda.pdf>. Acesso em: 26 mai. 2022.

3 ROWLAND, L. P. As Sindromes Causadas por Mdsculos Fracos. In: ROWLAND, L. P. Merritt Tratado de Neurologia. 9. Ed. Rio de
Janeiro: Guanabara Koogan, 1997. p. 37-40.

4SILVA, V. A.; D’ELBOUX, M. J. Fatores associados & incontinéncia urinaria em idosos com critérios de fragilidade. Revista Texto
Contexto Enfermagem, Florianépolis, v. 2, n. 2, p. 338-347, 2012. Disponivel em: <http://www.scielo.br/pdf/tce/v21n2/allv21n2.pdf>.
Acesso em: 26 mai. 2022.

> ABRAMS, P; et al. The standardisation of terminology in lower urinary tract function: report from the standardisation sub-committee
of the International Continence Society. Urology, v. 61, n. 1, p. 37-49, 2003. Disponivel em: <http://www.goldjournal.net/article/S0090-
4295(02)02243-4/abstract>. Acesso em: 26 mai. 2022.

® Bula do medicamento Rivaroxabana (Xarelto®) por Bayer S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351040441200851/?nomeProduto=XARELTO>. Acesso em: 26 mai. 2022.

" ANVISA. Portaria n° 1.480, de 31 de dezembro de 1990. Fraldas descartaveis. Disponivel em:
<http://www.cvs.saude.sp.gov.br/zip/U_PT-MS-1480_311290.pdf>. Acesso em: 26 mai. 2022.
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111 - CONCLUSAOQO

1. Informa-se que o medicamento Rivaroxabana 20mg (Xarelto®) e o insumo
fraldas descartaveis estdo indicados ao manejo do quadro clinico apresentado pelo Autor.

2. O medicamento Rivaroxabana 20mg e o insumo fraldas descartaveis ndo
integram nenhuma lista oficial de insumos/medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e
Especializado) para dispensacdo no SUS, no ambito do municipio de Sdo Gongalo e do estado do
Rio de Janeiro.

3. Ressalta-se que o medicamento Rivaroxabana até o presente momento, néo foi
avaliado pela Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS (CONITEC) para o
tratamento da Trombose venosa profunda (TVP)8, bem como ainda ndo foi publicado Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas para a referida doenca.

4, Conforme documento médico (fl. 30), o Autor ja faz uso de Varfarina 5mg
(medicamento padronizado pelo SUS), com multiplos eventos de TVP e INR 3.67. Assim, 0
medicamento Rivaroxabana poderia configurar uma melhor abordagem terapéutica ao
quadro clinico do Autor.

5. Informa-se que o medicamento Rivaroxabana na apresentacdo de 15mg, é descrito
na REMUME de S& Gongalo como medicamento para usuarios da Rede Hospitalar
impossibilitando a retirada do medicamento por vias administrativas.

6. O insumo fralda descartvel trata-se de produto dispensado de registro na
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA®, ja o medicamento Rivaroxabana 20mg
(Xarelto®) possui registro ativo na ANVISA.

7. Quanto a solicitagdo autoral (fls. 14 ¢ 15, item “I1X”, subitens “c” e “f”) referente ao
fornecimento de “...outros medicamentos, produtos complementares e acessorios que se facam
necessarios ao tratamento da moléstia da parte Autora... ”, vale ressaltar que ndo é recomendado o
fornecimento de novos itens sem apresentacdo de laudo de um profissional da area da salde
atualizado que justifigue a necessidade dos mesmos, uma vez que 0 seu uso irracional e
indiscriminado pode implicar em risco a saude.

E o parecer

Ao IV Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niter6i do Estado
do Rio de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

PATRICIA FERREIRA DIAS COSTA PATRICIA MIRANDA SA VANESSA DA SILVA GOMES
Farmacéutica Enfermeira Farmacéutica
CRF-RJ 23437 COREN/RJ 495.900 CRF- RJ 11538
Mat.: 8542-1 ID. 5115241-0 Mat.4.918.044-1

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
ID. 436.475-02

8 BRASIL. Ministério da Satide. Comissdo Nacional de Incorporagio de Tecnologias no SUS — CONITEC. Tecnologias demandadas.
Disponivel em: <http://conitec.gov.br/tecnologias-em-avaliacao>. Acesso em: 26 mai. 2022.

® MINISTERIO DA SAUDE. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Resolugéo de Diretoria Colegiada - RDC N° 10, de 21 de
outubro de 1999 (Publicado em DOU n° 204, de 25 de outubro de 1999). Disponivel em:
<http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/2718376/RDC_10_1999 .pdf/23649a31-6958-4a8d-9d75-2f7a964d3ed7?version=1.0>.
Acesso em: 26 mai. 2022.
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