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NUCLEO DE APOIO TECNICO AO JUDICIARIO — NATJUS
PARECER TECNICO

XARELTO (RIVAROXABANA) / TROMBOSE EM ARTERIA CORONARIA ANEURISMATICA

PROCESSO: 0746752-08.2019.8.07.0016

1. PACIENTE: T.J.C

1.1. Resumo da histéria clinica: Em relatdrio anexo ao processo tratado por este
parecer, 0 médico assistente do autor da demanda descreve que a paciente, sexo
feminino, 43 anos, foi admitida na emergéncia do Hospital Sdo Francisco com
quadro de sindrome coronariana aguda por trombose coronariana em artéria
aneurismastica. Para tratar essa patologia, ele realizou angioplastia com balédo e
aspiracéo de trombos e indicou a anticoagulacéo oral por 1 ano com Xarelto 15mg
ao dia, medicacdo n&do padronizada pelo Sistema Unico de Satde (SUS) associado
com Clopidogrel 75mg ao dia por 6 meses.

2. DESCRICAODA TECNOLOGIA:

2.1.Tipo da Tecnologia: Medicamento.

2.2.Principio Ativo: Rivaroxabana.

2.3.Registro na ANVISA? Sim.

2.4.0 produto/procedimento/medicamento esta disponivel no SUS? Nao.
2.5.0utras tecnologias disponiveis no SUS: Varfarina.

2.6.Existe genérico ou similar: Sim.

2.7.CUSTODA TECNOLOGIA (DF):

Denominagéo Laboratoério Marcacomercial Apresentacao PMVC*
genérica

RIVAROXABANA BAYER XARELTO cx com 28cp de 15mg| 278,81

RIVAROXABANA EMS (genérico) cxcom 28cp de15mg| 173,72

*PMVC: Preco Maximo de Venda ao Consumidor

2.8.Fonte de custo da tecnologia: CMED

2.9. Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia:
2.9.1. Sobre 0 aneurisma e trombose de artéria coronaria:

CONCEITOS IMPORTANTES PARA O ENTENDIMENTO DO TEXTO:



Trombose: € o surgimento de um trombo (coagulo) dentro de um vaso sanguineo ou dentro
do coracéo, que pode vir a reduzir, ou obstruir totalmente, o fluxo sanguineo naquela regiéo.

Aneurisma: é a dilatagdo (aumento do didmetro) de um vaso sanguineo, de formaanormal,
causada pelo enfraguecimento das paredes do vaso.

Artérias coronarias: sdo vasos sanguineos responsaveis pelo suprimento sanguineo do
coracao, levando oxigénio ao tecido cardiaco.

Antiagregantes plaquetarios: sdo medicagdes utilizadas com o objetivo de evitar a
agregacao de plaquetas no sangue, prevenindo assim o inicio da formac¢éao do trombo.

Anticoagulantes: drogas com mecanismos de acéo diferentes dos antiagregantes
plaquetérios, que agem em diversos pontos da cascata de coagulacdo, com o objetivo de
evitar a trombose.

O aneurisma de artéria coronaria € a dilatacdo anormal de um segmento
coronariano. O diagnostico de aneurisma de artéria coronaria é estabelecido
guando o diametro do segmento dilatado excede em 150% o diametro do segmento
adjacente normal. A incidéncia varia de 0,2% a 4,9%. A artéria coronaria direita é
mais comumente envolvida, seguida pela artéria descendente anterior, artéria
circunflexa e tronco da coronéria esquerda. Os aneurismas podem ser de etiologia
ateroscleroética, congénita, traumética ou aindarelacionados a certas doengas como
Lupus Eritematoso Sistémico, Doenca de Kawasaki e Arterite de Takayasu.

A doencga geralmente é descoberta de forma acidental, ja que a maioria dos
pacientes permanece assintomatica. No entanto, algumas complicacdes podem se
manifestar como: infarto agudo do miocéardio (IAM), secundario a trombose do
aneurisma (complicagdo mais comum e que ocorreu no presente caso); morte subita
devido a ruptura do aneurisma; ou angina (dor no peito) causada por vasoespasmo
(contracdo do vaso) nolocal do aneurisma.

2.9.2. Tratamento datrombose em aneurisma de artéria coronéria:

O tratamento habitual no caso de infarto agudo do miocardio por trombose
de artéria aneurismatica € restabelecer o fluxo sanguineo no interior da artéria
coronaria por meio de angioplastia com baldo seguida de técnica para aspiracao do
trombo (trombectomia), assim como informado no relatério médico apresentado.
Contudo, at¢é o momento, ndo h& consenso quanto as medicacbes a serem
utilizadas apds o tratamento invasivo citado acima.

Os medicamentos antiplaguetarios, associados aos anticoagulantes orais,
devem ser considerados se a formacéao de novos trombos for uma preocupacao. O
risco de sangramento do paciente também dever ser levado em consideracao antes
da combinacgao dessas drogas.

Anticoagulantes Orais:

Os anticoagulantes orais sdo medicamentos que agem na prevencao da
formacdo de coagulos no sangue. As classes de anticoagulantes orais mais
conhecidas e mais frequentemente utilizadas sao os antagonistas da Vitamina K



(ex. Varfarina) e os anticoagulantes orais diretos (ou novos anticoagulantes orais),
como a Rivaroxabana (Xarelto), a Apixabana (Eliquis) e a Dabigatrana (Pradaxa).

Os pacientes que estdo em usode Antagonistas da Vitamina K (Varfarina)
necessitam de controles laboratoriais periddicos, devendo ser feito o reajuste da
dose de acordo com o valor estabelecido do INR (indice que mede o nivel de
anticoagulacédo),que deve estar entre 2,0 e 3,0. A conferénciado INR deve ser feita
por exame laboratorial, a cada 15 ou 30 dias, podendo ser em menor tempo, caso
haja grande oscilagdo. Os antagonistas da Vitamina K (Varfarina) também tém
muitas interacdes com outras medicagdes e até mesmo com alimentos. A vantagem
desse grupo de medicamentos é ter um antidoto conhecido, a prépria vitamina K,
em caso de sangramento prolongado ou volumoso.

O grupo dos Anticoagulantes Orais Diretos, cujo exemplo é a medicacao
em foco nesta nota técnica (Xarelto - Rivaroxabana), sdo drogas de uso mais
recente, que trouxeram algumas vantagens ao tratamento da trombose, como: via
de administracdo oral em doses fixas, desnecessidade de monitoramento e
auséncia de interacdo com alimentos e menor interagdo com medicamentos.
Porém, os anticoagulantes desta classe ndo tém, em sua maioria, antidoto
especifico. A Gnica medicacdo, até o momento, como antidoto ja distribuido em
alguns hospitais do pais € a Dabigatrana. Os anticoagulantes orais diretos tém
também o inconveniente de necessitarem de ajuste da dosagem conforme a funcao
renal. Pacientes portadores de insuficiénciarenal comimportante comprometimento
noclerance de creatininandodevem iniciaro tratamento com anticoagulantes desta

classe.
2.9.3. Sobre o Xarelto (Rivaroxabana):

O Xarelto (Rivaroxabana), conforme explicitado acima, € um anticoagulante
pertencente a uma classe nova de farmacos, conhecidos como anticoagulantes
orais diretos. Tais medicacbes tém como efeito caracteristico a interrup¢édo da
cascata de coagulacao, ao agir nainibicao direta de um dos fatores da coagulagéo,
chamado fator X ativado. Ao inibir o fator X ativado, a Rivaroxabana previne a
geracédo de trombinae o consequente desenvolvimento do trombo.

O Xarelto (Rivaroxabana) tem um rapido inicio de acdo, com uma dose-
resposta previsivel e alta biodisponibilidade, ndo exigindo o monitoramento da
coagulacao. Além disso, tem pouco potencial de interacdo com alimentos e com
outros medicamentos.

2.9.4. Algumas evidéncias disponiveis até o momento:

O Estudo PIONEER-AF-PCI, que avaliou a seguranca de 03 opcles
terapéuticas em pacientes submetidos a intervencdo coronéria percutanea: 1)
varfarina, clopidogrel e AAS, 2) rivaroxabana 15mg com clopidogrel, 3) rivaroxabana
2,5mg de 12/12h, AAS e clopidogrel concluiu que a substituicdo da varfarina, AAS
e clopidogrel por rivaroxabana 15mg e clopidogrel ou rivaroxabana2,5mg de 12/12h
(apresentacao ainda néo presente no Brasil) com AAS e clopidogrel reduz as taxas
de sangramento, sem alteracao da eficacia.



Em metanalise, publicada em 2019, no Jornal Americano de Cardiologia,
envolvendo estudos randomizados que investigaram a eficacia e seguranca de 9
estratégias antitrombaoticas em pacientes com fibrilagéo atrial que eram submetidos
a intervencédo coronéria percutanea eletiva ou no contexto de sindrome coronariana
aguda. As seguintes combinacdes foram comparadas: antagonista da vitamina K
(varfarina) com Clopidogrel ou AAS e 0s novos anticoagulantes orais
(Apixabana, Dabigatrana, Rivaroxabana e Endoxabana) com Clopidogrel ou
AAS. Dessa metanalise, cinco estudos foram selecionados, envolvendo, no total,
11.532 pacientes, cujos resultados foram: a associacao Varfarina+ AAS resultou
em significativo sangramento quando comparado com a associagcéo de Varfarina +
Clopidogrel; de todas as combinacgdes, Apixabana + Clopidogrel foi a que mostrou
menor risco de sangramento e, portanto, foi considerada a melhor estratégia
antitrombotica.

2.10. Beneficio/efeito/resultado esperado datecnologia: prevencéo daformacéo
de coagulos nointeriordo aneurisma de artéria coronariana.

2.11.Recomendacfes da CONITEC: nédo ha recomendacdes da CONITEC sobre
o tratamento da trombose em aneurisma de artéria coronaria.

3. CONCLUSCES:
3.1. Concluséao justificada:

Considerando o caso clinico descrito pelo médicos assistente, sendo uma
paciente com quadro de sindrome coronarianaaguda por trombose coronarianaem
artéria aneurismastica, necessitando de abordagem terapéutica endovascular e
terapia farmacologica combinada com Clopidogrel (antiagregante plaquetario) e
Xarelto (anticoagulante), de maneira continua;

Considerando que a Varfarina € o anticoagulante disponibilizado pelo SUS,
e que ndo héevidéncia cientificarobustaindicando que essa droga seja inferiorao
Xarelto no contexto informado acima,

Considerando que ndo ha nenhuma mencao no relatério médico que
embasa a demanda do autor do processo tratado por este parecer de que a
medicacao anticoagulante disponivel no SUS foi tentada ou tenha se mostrado
ineficaz;

Este NATJUS conclui por considerar a demanda pela medicacdo Xarelto
(Rivaroxabana), no contexto informado pelo médico assistente, como NAO
JUSTIFICADA.

3.2. H4 evidéncias cientificas? SIM

3.3. Justifica-se a alegagdo de urgéncia, conforme definicdo de Urgéncia e
Emergéncia do CFM? NAO
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