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1. PACIENTE: 

1.1. Nome:  

T.L.G. 

1.2. Data de nascimento: 

29/04/1952 

1.3. Sexo:  

Feminino 

1.4. Diagnóstico: 



Insuficiência cardíaca (CID: I50), Fibrilação Atrial (CID: I48), Aneurisma apical de 

ventrículo esquerdo (I25.3) e prótese valvar (Z95.2). 

1.5. Meios confirmatórios do diagnóstico já realizados:  

Não foram anexados aos autos. Relatório médico (ID. 117053064 - Pág. 2) cita 

ecocardiograma de agosto de 2021, que visualizou uma fração de ejeção de 

41%, prótese biológica em posição mitral com folhetos discretamente 

espessados e pontos de calcificação nas bases, sem aparente 

comprometimento da abertura global. Gradientes sistólicos de 44mmHg e 

23mmHg, de pico e médio, respectivamente. Aneurisma dedo de luva em ápex 

do ventrículo esquerdo. Volume do átrio esquerdo indexado: 39 ml/m2 

(aumento moderado). Holter de 24 horas realizado em agosto de 2021 

mostrou ritmo de fibrilação atrial. 

1.6. Resumo da história clínica: 

Conforme relatório médico, emitido em 23/02/22, pelo médico Gustavo Gis 

Gomes – CRM/DF 18687, trata-se de paciente de 69 anos, portadora de 

insuficiência cardíaca com fração de ejeção reduzida (ICFEr) em decorrência da 

Doença de Chagas (miocardiopatia chagásica) e de valvopatia reumática com 

troca valvar aórtica e mitral por próteses biológicas em 2016. Apresenta 

também fibrilação atrial paroxística e aneurisma apical de ventrículo esquerdo.  



Em 14/12/2021, a paciente foi submetida a implante de marcapasso cardíaco 

devido ao diagnóstico de doença do nó sinusal e bradicardia sintomática. 

Segundo o relatório médico mais atual, paciente faz uso regular das seguintes 

medicações: Losartana 50mg ao dia, Furosemida 40mg ao dia, Espironolactona 

25mg ao dia, Amiodarona 100mg ao dia, Levotiroxina 125mg ao dia, 

Sinvastatina 40mg ao dia e Rivaroxabana 20mg ao dia. Neste mesmo relatório, 

médico informa que, desde novembro de 2021, teve indicação de uso de 

anticoagulante, sendo iniciado Rivaroxabana 20mg ao dia em substituição ao 

AAS 100mg. 

Importante mencionar que foi emitido, no dia 10/12/21, relatório assinado 

pela médica Dra Nathalia Ferigolo Trevisan Ribeiro, CRM/DF 23534, que 

esclarece que o uso da Rivaroxabana se deve ao fato de a paciente já ter 

apresentado “complicação de sangramento” em uso de varfarina. Entretanto, 

não foi detalhado qual tipo de sangramento foi apresentado. Relato de 

sangramento também foi feito pelo médico Dr Maurício Boutros Merheb, 

CRM/DF 18608, que adiciona a seguinte informação: “a anticoagulação 

tradicional (Marevan) promovia meta de anticoagulação insatisfatória”. 

Ressalta-se que nenhum exame de RNI, comprovando a dificuldade em manter 

a anticoagulaçãona faixa desejada (2,0-3,0), foi apresentado. 

 



2. DESCRIÇÃO DA TECNOLOGIA 

2.1. Tipo da Tecnologia: 

Medicamento 

2.2. Princípio Ativo:  

Rivaroxabana 

2.3. Via de administração: 

Via Oral 

2.4. Posologia:  

Segundo receituário médico, paciente deverá tomar um comprimido de 20mg, 

1 vez ao dia. 

2.5. Registro na ANVISA?  

Sim 

2.6. Situação do registro: 

Ativo 

2.7. Indicação em conformidade com a aprovada no registro?  

Sim 

2.8. Oncológico?  

Não 



2.9. Previsto em PCDT do Ministério da Saúde para a situação clínica do 

demandante?  

Não 

2.10. O medicamento, procedimento ou produto está disponível no SUS? 

Não  

2.11. Descrever as opções disponíveis no SUS/Saúde Suplementar: 

Varfarina, enoxaparina, heparina não fracionada. 

Segundo o REME-DF de 2021, Dabigatrana é um medicamento recém 

padronizado, nas apresentações de cápsulas de 110 e 150 mg e é dispensado 

pela Farmácia do Componente Especializado e Hospitalar. Para sua 

dispensação, é necessário o preenchimento de Protocolo do SES-DF, o qual 

está ainda em fase de “consulta pública encerrada”, segundo o site 

https://www.saude.df.gov.br/protocolos-sob-consulta-publica/, Protocolos do 

2º semestre de 2020. Não há clareza no site se o protocolo está em vigor e se o 

medicamento já se encontra disponibilizado pelo SUS. 

2.12. Em caso de medicamento, descrever se existe genérico ou similar:  

Existe genérico (Torrent do Brasil®) e similares, tais como Rixantil (Legrand®), 

Varoxred (Dr. Reddys®) e Vynaxa (EMS®).  

2.13. Custo da tecnologia (DF – ICMS 17%):  



Denominação
genérica 

Laboratório 
Marca 

comercial 
Apresentação PMVG* 

Rivaroxabana 
Torrent do 

Brasil 
- 

20 mg com 30 
comprimidos 

R$117,71 
 

Rivaroxabana Bayer Xarelto 
20 mg com 28 
comprimidos 

R$ 174,45 
 

*PMVG: Preço Máximo de Venda ao Governo 

Custo anual do tratamento – Rivaroxabana - Torrent do Brasil: 1.412,52 

Custo anual do tratamento – Rivaroxabana - Bayer: 2.267,85 

2.14. Fonte de custo da tecnologia: CMED 

 

3. EVIDÊNCIAS SOBRE A EFICÁCIA E SEGURANÇA DA TECNOLOGIA:  

Sobre Fibrilação Atrial: 

A Fibrilação Atrial (FA) é caracterizada por um batimento cardíaco irregular e 

frequentemente rápido. Os mecanismos exatos pelos quais os fatores de risco 

cardiovasculares predispõem à FA não são totalmente compreendidos, mas 

estão sob intensa investigação. Contudo, sabe-se que a fibrilação atrial tem 

fortes associações com outras doenças cardiovasculares, como insuficiência 

cardíaca (IC), doença arterial coronariana, doença cardíaca valvular, diabetes 

mellitus e hipertensão. 

Nas últimas duas décadas, a FA tornou-se um importante problema de saúde 

pública, com grande consumo de recursos em saúde. Apresenta importante 



repercussão na qualidade de vida, em especial devido a suas consequências 

clínicas, fenômenos tromboembólicos e alterações cognitivas. 

Estudos epidemiológicos demonstram clara associação entre FA e risco de 

acidente vascular cerebral (AVC), isquêmico ou hemorrágico, e mortalidade. 

Alterações cognitivas, insuficiência cardíaca e implicações socioeconômicas 

também são consequências importantes da FA. 

A FA é a principal fonte emboligênica de origem cardíaca de que se tem 

conhecimento, representando cerca de 45% dos casos quando comparada com 

outras cardiopatias, como infarto do miocárdio, aneurismas ventriculares e 

doenças valvares. Tal fato torna mandatório o uso de anticoagulantes orais em 

pacientes portadores da arritmia em questão associado a outros fatores de 

risco para prevenção da ocorrência desses fenômenos embólicos. 

O risco embólico em um doente individual portador de fibrilação atrial é 

estimado usando-se, atualmente, o modelo de risco CHA2DS2-VASC. Com este 

modelo de risco, o paciente terá uma pontuação de 0, 1, ou ≥2. Cada 

pontuação CHA2DS2-VASC representa uma faixa de risco com uma taxa média 

(de AVC) de 0,2, 0,6, e 2,2 % ao ano para os escores de 0, 1, e 2, 

respectivamente. Tem como itens de pontuação a insuficiência cardíaca, a 

hipertensão arterial, a idade 65-75 anos, a idade maior que 75 anos (dois 



pontos), AVC prévio ou acidente isquêmico transitório (dois pontos), diabetes, 

doenças vasculares e sexo feminino.  

Para a prevenção de eventos embólicos, recomenda-se a anticoagulação oral 

crônica para pacientes com FA com CHA2DS2-VASc maior que 1. Devido ao risco 

aumentado de hemorragia associado a esta terapêutica, suas vantagens e 

desvantagens devem ser levadas em conta quando da sua utilização. 

Sobre cardiopatia chagásica: 

A doença de chagas permanece sendo um grave problema de saúde pública no 

Brasil com um contingente de cerca de 5 milhões de infectados. Sabe-se que 

30% desses pacientes desenvolverão a forma clínica sintomática que é a 

cardiopatia chagásica crônica (CCC), sendo o estágio de maior gravidade da 

doença. Suas manifestações clínicas mais comuns são taquicardias, 

bradiarritmias, fenômenos tromboembólicos e IC.  

Os fenômenos tromboembólicos são complicações frequentes por causa da 

presença de discinesias e aneurismas ventriculares, dilatação das câmaras 

cardíacas, estase venosa e presença de fibrilação atrial.  

A presença destes fatores favorece a formação de trombos intracavitários com 

consequente embolização sistêmica ou pulmonar. A doença de chagas é a 

terceira causa de IC no Brasil. A incidência anual de fenômenos 

tromboembólicos é de 1 a 2% na CCC, estando associados com aneurisma da 



ponta do ventrículo esquerdo e trombose mural. Diante das peculiaridades da 

doença de chagas, a última atualização da diretriz brasileira de IC crônica 

considera que o tratamento da IC de origem chagásica é semelhante ao de 

outras etiologias, diferindo apenas no nível de evidência.  

Sobre anticoagulação na fibrilação atrial não valvar: 

As evidências atualmente disponíveis sobre eficácia e segurança dos 

anticoagulantes orais de ação direta (DOACs) - apixabana, dabigatrana e 

rivaroxabana - para prevenção de AVC isquêmico são baseadas em ensaios 

clínicos fase III de não inferioridade. Não foram localizadas até o momento 

evidências estatisticamente significativas para apixabana e rivaroxabana em 

relação ao desfecho na prevenção de AVC isquêmico. Vantagens oferecidas 

pelos novos anticoagulantes incluem a conveniência de não necessitar de 

testagem rotineira da coagulação (RNI) e a ausência de interações com 

alimentos. Dentre as desvantagens, além de seus maiores custos, destacam-se 

a impossibilidade de uso em pacientes com insuficiência renal grave, o uso em 

duas doses diárias e a impossibilidade de controlar seu efeito por testes 

laboratoriais (CONITEC 2016). 

Em uma pesquisa sistemática da literatura, foram identificados 88 estudos, 

incluindo 3.351.628 pacientes, com mais de 2,9 milhões de pacientes-ano de 

acompanhamento comparando os efeitos dos DOACs em relação aos 



antagonistas da Vitamina K (AVK), varfarina, em pacientes com fibrilação atrial 

não valvar. Para estudos de acidente vascular cerebral e embolia sistêmica, 

bem como para grandes sangramentos e hemorragias intracranianas, os 

estudos do mundo real deram praticamente o mesmo resultado que os ensaios 

clínicos randomizados com maior eficácia e menor risco de sangramento para 

dabigatrana e apixabana e menor risco de sangramento intracraniano de todos 

os DOACs comparados aos AVKs. 

Segundo a diretriz brasileira de fibrilação atrial tanto os AVKs quanto os DOACs 

têm indicação classe I nível de evidência científica A no tratamento da 

fibrilação atrial não valvar. Porém, ressalta que o sucesso do tratamento 

anticoagulante está muito mais influenciado pela educação do paciente e/ou 

familiares e cuidadores que pela escolha do anticoagulante per se. É necessário 

que o paciente ou cuidador responsável tenham conhecimento dos 

anticoagulantes, incluindo as possibilidades de interação medicamentosa, 

aderência aos horários, detalhes da alimentação (especialmente com os AVKs) 

e necessidade de controles laboratoriais. 

Sobre anticoagulação na cardiopatia chagásica: 

Um trabalho brasileiro publicado em 2008, realizado pela IPEC/FIOCRUZ, 

mostrou o desenvolvimento de um escore para avaliar o risco e prevenir AVC 

especificamente em doença de chagas. A presença de disfunção sistólica do 



ventrículo esquerdo contribuiu com 2 pontos, e aneurisma apical, alteração da 

repolarização ventricular e idade >48 anos com 1 ponto cada. Analisando o 

risco/benefício, a varfarina estaria indicada para pacientes com 4 a 5 pontos 

(neste subgrupo há incidência de 4,4% de AVC versus 2% de sangramento 

grave ao ano). No subgrupo com escore de 3 pontos, as taxas de eventos e 

sangramento com anticoagulante se equivalem, podendo ser indicados 

varfarina ou AAS. Em pacientes que perfazem 2 pontos, graças à baixa 

incidência de AVC, recomenda-se AAS ou nenhuma profilaxia. 

Ressalta-se que nesse trabalho não foram avaliados os DOACs, entre eles a 

rivaroxabana. 

Sobre arivaroxabana:  

A rivaroxabana é anticoagulante oral de ação direta que age como inibidor do 

fator Xa. Segundo a bula, é indicado para o tratamento de trombose venosa 

profunda, para o tratamento de embolia pulmonar e prevenção de TVP e EP 

recorrentes, em adultos. 

O estudo ROCKET-AF (2011) dirigido por Patelet al. comparou a eficácia da 

rivaroxabana à varfarina na prevenção de AVC e embolismo sistêmico em 

pacientes portadores de FA. A rivaroxabana foi não inferior à varfarina para a 

meta primária do estudo – prevenção de tromboembolismo cerebral e 

sistêmico. Em relação aos desfechos de segurança, a rivaroxabana apresentou 



taxas semelhantes de sangramentos maiores e sangramentos clinicamente 

relevantes, quando comparada à varfarina (14,9% vs 14,5%, p=0,442). 

Pacientes no grupo rivaroxabana apresentaram menos hemorragias 

intracranianas (0,5% vs 0,7%, p=0,019), assim como menor mortalidade 

secundária a sangramento (0,2% vs 0,5%, p=0,003). Ao contrário, o uso da 

rivaroxabana esteve associado à queda de hematócrito (2,8% vs 2,3%, 

p=0,019) e necessidade de hemotransfusão (1,7% vs 1,3%, p=0,044) 

comparada à varfarina. Não houve diferença em relação aos eventos adversos 

e suspensão do medicamento.  

Novas evidências do uso de DOAC em pacientes com prótese valvar biológica 

e fibrilação atrial: 

Em recente publicação no New England Journal of Medicine, o estudo RIVER 

(2020) traz evidências sobre o uso da Rivaroxabana nos pacientes com 

fibrilação atrial e que são portadores de próteses biológicas em posição mitral. 

Este estudo foi desenhado especificamente para avaliar a não inferioridade do 

uso da rivaroxabana nos pacientes portadores de próteses biológicas em 

posição mitral e que tinham fibrilação atrial. Um total de 1005 pacientes foi 

randomizado. O desfecho primário foi o composto de morte, eventos 

cardiovasculares maiores (AVC, acidente isquêmico transitório, embolia 

sistêmica, trombose valvar ou hospitalização por insuficiência cardíaca) ou 



sangramento importante e houve um resultado de não inferioridade em 

relação ao uso da varfarina. 

Já o estudo RE- ALIGN foi um estudo fase II para comparar o uso da 

dabigatrana ao da varfarina em pacientes com válvulas cardíacas mecânicas. O 

estudo foi encerrado prematuramente após a inclusão de 252 pacientes devido 

a um excesso de eventos tromboembólicos e hemorrágicos entre os pacientes 

do grupo dabigatrana. Na análise como tratada, foi necessário ajuste de dose 

ou descontinuação de dabigatrana em 52 de 162 pacientes (32%). AVC 

isquêmico ou não especificado ocorreu em 9 pacientes (5%) no grupo 

dabigatrana e em nenhum paciente no grupo varfarina; sangramento maior 

ocorreu em 7 pacientes (4%) e 2 pacientes (2%), respectivamente. Todos os 

pacientes com sangramento maior apresentaram sangramento pericárdico. Os 

autores concluíram que o uso de dabigatrana em pacientes com valvas 

cardíacas mecânicas associou-se a maiores taxas de complicações 

tromboembólicas e hemorrágicas, em comparação com a varfarina, não 

apresentando benefício e excesso de risco.  

 

4. BENEFÍCIO/EFEITO/RESULTADO ESPERADO DA TECNOLOGIA: 

Promover anticoagulação e evitar eventos tromboembólicos em uma 

população de alto risco. 



 

5. RECOMENDAÇÕES DA CONITEC PARA A SITUAÇÃO CLÍNICA DO 

DEMANDANTE:  

Em 2016, os novos anticoagulantes orais (apiraxabana, rivoraxabana e 

dabigratana) foram avaliados quanto à incorporação no tratamento de 

pacientes com fibrilação atrial não valvar pela CONITEC, sendo deliberada a 

não incorporação destes medicamentos. Assim como, em 2017, a CONITEC 

publicou uma síntese de evidência do Rivaroxabana para o tratamento do 

tromboembolismo venoso, cuja conclusão destaca que “por meio de evidência 

indireta, observa-se que rivaroxabana não apresenta diferenças nos desfechos 

de eficácia, efetividade e segurança comparada a varfarina e tratamento 

anticoagulante padrão (heparina/heparina de baixo peso molecular seguido 

por varfarina) para o tratamento de tromboembolismo venoso.”  

A Rivaroxabana não foi avaliada no tratamento de paciente portador de 

Doença de Chagas com aneurisma de ponta de ventrículo esquerdo e fibrilação 

atrial, assim como no tratamento de paciente portador de prótese valvar 

biológica e fibrilação atrial. 

 

6. CONCLUSÕES 



6.1. Conclusão justificada: 

Considerando que a paciente apresenta miocardiopatia chagásica com 

insuficiência cardíaca de fração de ejeção reduzida (fração de ejeção de 41%) e 

aneurisma de ponta do ventrículo esquerdo com alto risco para eventos 

cardioembólico, segundo relatório médico anexado; 

Considerando que a paciente também é portadora de fibrilação atrial 

paroxística documentada em Holter de 24 horas com escore (CHA2DS2-VASC) 

de risco alto para eventos tromboembólicos, conforme relatório médico; 

Considerando que as duas condições acima descritas, sobrepostas, 

apresentam indicação formal de uso de anticoagulante, com base na literatura 

médica; 

Considerando que a paciente apresenta prótese valvar biológica e novas 

evidências científicas (estudo RIVER) mostram a não inferioridade da 

rivaroxabana comparada à varfarina em pacientes portadores de próteses 

biológicas em topologia mitral e fibrilação atrial; 

Considerando que outro medicamento com ação semelhante ao Rivaroxabana, 

a saber, a Dabigatrana, faz parte do REME-DF 2021 e seria fornecido pela SES-

DF, conforme Protocolo próprio disponível no site do GDF, porém não se sabe 

se tal protocolo já se encontra em vigor e se o medicamento está disponível 

nas farmácias da SES-DF (vide item 2.11); 



Considerando que, mesmo que o medicamento Dabigatrana estivesse 

disponível, não há evidência científica que respalde o uso de Dabigatrana em 

pacientes com próteses valvares; 

Considerando que, segundo relatório médico, com o uso da varfarina a 

paciente apresentou dificuldade em manter o INR dentro da faixa desejada e 

reação adversa como sangramento (sem detalhamento quanto ao grau do 

mesmo); 

Este NATJUS conclui por considerar a demanda pela medicação como 

FAVORÁVEL.  

6.2. Há evidências científicas?  

Sim 

6.3. Justifica-se a alegação de urgência, conforme definição de Urgência, 

conforme definição de Urgência e Emergência do CFM:  

A Resolução do Conselho Federal de Medicina (CFM) nº 1.4511 traz a definição 

de urgência e emergência: 

“Define-se por URGÊNCIA a ocorrência imprevista de agravo à saúde com ou 

sem risco potencial de vida, cujo portador necessita de assistência médica 

imediata.  



Define-se por EMERGÊNCIA a constatação médica de condições de agravo à 

saúde que impliquem em risco iminente de vida ou sofrimento intenso, 

exigindo, portanto, tratamento médico imediato”. 

Assim, de acordo com a definição do CFM, não se pode considerar o caso 

analisado por esta nota técnica como uma urgência ou emergência médica. 
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