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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 2165/2023
Rio de Janeiro, 20 de setembro de 2023.

Processo n° (0828988-84.2023.8.19.0002,
ajuizado por| |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas do 5°
Juizado Especial Fazendario da Comarca de Niter6i do Estado do Rio de Janeiro, quanto
aos medicamentos: edoxabana 60mg e cloridrato de amiodarona 100mg.

| - RELATORIO

1. De acordo com documentos médicos da Policlinica Municipal Agnaldo de
Moraes (Num. 73314167 Paginas 7 a 9), emitidos em maio e julho de 2023 pelos médicos
| |, 0 Autor, 84
anos, apresenta flutter atrial e diabetes, com indicagdo de uso de edoxabana 60mg e
cloridrato de amiodarona 100mg. Além disso, foi informado que tendo em vista a sua
idade e o risco de sangramento, ndo esta indicado o uso de varfarina.

11 - ANALISE
DA LEGISLACAO

1. 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.

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

3. A Portaria de Consolidacdo n°® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
estabelece, inclusive, as normas de financiamento e de execu¢do do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica no &mbito do SUS.

4, A Portaria n® 2.979, de 12 de novembro de 2019, institui o Programa Previne
Brasil, que estabelece 0 novo modelo de financiamento de custeio da Atengdo Primaria a
Satide no ambito do Sistema Unico de Satde.
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5. A Deliberagdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona 0s
medicamentos disponiveis no &mbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo
a Relacdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberacdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispde sobre as
normas de execucgdo 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 Béasico da
Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio de Janeiro.

7. A Deliberacdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a
Deliberacdo CIB n° 5.743 de 14 de margo de 2019, no que tange aos repasses de recursos da
Unido destinados ao Componente Basico da Assisténcia farmacéutica.

8. No tocante ao Municipio de Silva Jardim, em consonancia com as legislagdes
supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relagdo Municipal
de Medicamentos Essenciais - REMUME - Silva Jardim - RJ, 32 atualiza¢éo, maio 2017.

DO QUADRO CLINICO

1. O flutter atrial € a segunda arritmia sustentada mais comum, atras apenas da
fibrilacdo atrial. Em contraste com a fibrilacdo atrial, o flutter € uma arritmia organizada e
regular que habitualmente se expressa de forma tipica no eletrocardiograma. O flutter atrial
pode se desenvolver em pacientes com cora¢do normal, porém ocorre com maior frequéncia
em pacientes idosos com outras doencas associadas como hipertensdo arterial sistémica ou
insuficiéncia cardiaca. Ele pode ser paroxistico (inicio e término espontaneos) ou persistente
(requer cardioversdo para seu término)?.

2. O diabetes mellitus (DM) refere-se a um grupo heterogéneo de disturbios
metabolicos que apresenta em comum a hiperglicemia, a qual é o resultado de defeitos na
acdo da insulina, na secrecdo dela ou em ambas. Caracterizada pela deficiéncia de secrecéo
da insulina e/ou sua incapacidade de exercer adequadamente seus efeitos. AlteracGes nos
metabolismos lipidico e proteico sdo também frequentemente observados. A classificagdo
atual do DM baseia-se na etiologia, e ndo no tipo de tratamento, portanto os termos DM
insulinodependente e DM insulinoindependente devem ser eliminados dessa categoria
classificatoria. A classificacdo proposta pela Organizacdo Mundial da Saude (OMS) e pela
Associacdo Americana de Diabetes (ADA) inclui quatro classes clinicas: DM tipo 1 (DM1),
DM tipo 2 (DMZ2), outros tipos especificos de DM e DM gestacional?.

DO PLEITO

1. Edoxabana possui fun¢do inibidora altamente seletiva, direta e reversivel do
fator Xa livre e a atividade da protrombinase, reduzindo a geragdo de trombina, prolongando
o tempo de coagulagdo e reduzindo o risco da formacdo de trombo. Esta indicada para

! Hospital Israelita Albert Einsten. Flutter atrial. Disponivel em: < https://www.einstein.br/especialidades/cardiologia/doencas-
sintomas/flutter-atrial >. Acesso em: 20 set. 2023.

2 SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES. Diretrizes da Sociedade Brasileira de Diabetes: 2022. Sociedade Brasileira de
Diabetes. Disponivel em: < https://diretriz.diabetes.org.br/tratamento-farmacologico-da-hiperglicemia-no-dm2/#prevencao-
cardiovascular-primaria-com-antidiabeticos-20566433-2b7b-4123-b898-70c64eeeac06>. Acesso em: 20 set. 2023.
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reduzir o risco de acidente vascular cerebral (AVC) e/ou embolia sistémica em pacientes
adultos com fibrilacdo atrial ndo valvar (FANV); e para tratar o tromboembolismo venoso
(TEV) incluindo trombose venosa profunda (TVP) e embolia pulmonar (EP) e prevencédo de
TEV recorrente (TVP e/ou EP)3,

2. Cloridrato de amiodarona é um agente antiarritmico com propriedade
antiarritmica e anti-isquémica. Esta indicado quando distdrbios do ritmo cardiaco forem
capazes de agravar uma patologia clinica subjacente*.

111 - CONCLUSAO

1. Até o presente momento, o medicamento Edoxabana (Lixiana®) ndo foi
avaliado® pela Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS (CONITEC)
bem como néo existe Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) publicado® ou em
elaboracdo’ para Fibrilacdo Atrial.

2. Contuto, com relagdo ao pleito edoxabana, insta mencionar que, de acordo
com as diretrizes americana® e europeia®, o uso de anticoagulante oral na prevencéo de
eventos tromboembolicos em pacientes com flutter atrial seque 0s mesmos principios de
pacientes com fibrilacdo atrial, sendo os anticoagulantes orais ndo antagonistas da vitamina
K - NOACs (ex.: edoxabana) recomendados de forma preferencial aos antagonistas de
vitamina K - AVKs (ex.: varfarina).

2. O cloridrato de amiodarona é um farmaco antiarritmico indicado no
manejo do distlrbio de ritmo cardiaco que acomete o Autor (flutter atrial).

3. Os medicamentos edoxabana 60mg e cloridrato de amiodarona na dose de
100mg néo integram uma lista oficial de medicamentos (Componente Basico, Estratégico e
Especializado) disponibilizados no SUS, ndo _cabendo seu fornecimento a nenhuma das
esferas de gestdo do SUS.

4. Como alternativa ao anticoagulante pleiteado edoxabana, a Secretarla
Municipal de Sadde de Silva Jardim padronizou a varfarina (1mg e 5mg). Entretanto,
médico assistente esclareceu que, tendo em vista a idade do Autor (DN: 26/07/1938; 85
anos) e o aumento de risco de sangramento, tal medicamento ndo esta indicado neste caso.

5. Os medicamentos aqui pleiteados possuem registro valido na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).
6. Por fim, quanto a solicitacdo advocaticia (Num. 73314165 Paginas 5 e 6,

3 Bula do medicamento Edoxabana (Lixiana®) por Daiichi Sankyo Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351344356201415/?nomeProduto=lixiana>. Acesso em: 20 set. 2023.

4 Bula do medicamento amiodarona (Ancoron®) por Libbs Farmacéutica Ltda. Disponivel em: <https://www.libbs.com.br/wp-
content/uploads/2015/11/Ancoron-Comprimidos-Bula-Profissional.pdf>. Acesso em: 20 set. 2023.

% Tecnologias demandadas. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-
saude/tecnologias-demandadas>. Acesso em: 20 set.2022.

® Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-
tecnologias-em-saude/protocolos-clinicos-e-diretrizes-terapeuticas>. Acesso em: 20 set. 2022.

"PCDT em elaborago. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/pcdt-
em-elaboracao-1>. Acesso em: 22 dez.2022.

8 JANUARY, C.T. et al. 2019 AHA/ACC/HRS Focused Update of the 2014 AHA/ACC/HRS Guideline for the Management of
PatientsWith Atrial Fibrillation. Circulation. 2019;140:e125-e151.

9 Gerhard Hindricks et al. ESC Guidelines for the diagnosis and management of atrial fibrillation developed in collaboration
with the European Association for Cardio-Thoracic Surgery (EACTS): The Task Force for the diagnosis and management of
atrial fibrillation of the European Society of Cardiology (ESC) Developed with the special contribution of the European Heart
Rhythm Association (EHRA) of the ESC, European Heart Journal, Volume 42, Issue 5, 1 February 2021, Pages 373-498.
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item “VI”, subitens “b” e “€”) referente ao provimento de ““...medicamentos, insumos, exames
e intervencdes cirurgicas que se revelarem necessarios...”, vale ressaltar que ndo é
recomendado o fornecimento de novos itens sem emissdao de laudo que justifique a
necessidade dos mesmos, uma vez que o uso irracional e indiscriminado de medicamentos e
tecnologias pode implicar em risco a satde.

E o parecer.

Ao 5° Juizado Especial Fazendario da Comarca de Niteréi do Estado do
Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

LEOPOLDO JOSE DE OLIVEIRA NETO
Farmacéutico
CRF-RJ 15023
1D.5003221-6

MILENA BARCELOS DA SILVA
Farmacéutica
CRF-RJ 9714
ID. 4391185-4

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