
 
 

NÚCLEO DE APOIO TÉCNICO AO JUDICIÁRIO – NATJUS 
PARECER TÉCNICO 

 

XARELTO (RIVAROXABANA) / TROMBOSE EM ARTÉRIA CORONÁRIA ANEURISMÁTICA 
 

PROCESSO: 0746752-08.2019.8.07.0016 

1. PACIENTE: T.J.C 

1.1. Resumo da história clínica: Em relatório anexo ao processo tratado por este 
parecer, o médico assistente do autor da demanda descreve que a paciente, sexo 

feminino, 43 anos, foi admitida na emergência do Hospital São Francisco com 
quadro de síndrome coronariana aguda por trombose coronariana em artéria 
aneurismástica. Para tratar essa patologia, ele realizou angioplastia com balão e 

aspiração de trombos e indicou a anticoagulação oral por 1 ano com Xarelto 15mg 
ao dia, medicação não padronizada pelo Sistema Único de Saúde (SUS) associado 

com Clopidogrel 75mg ao dia por 6 meses. 

 

2. DESCRIÇÃO DA TECNOLOGIA: 

2.1.Tipo da Tecnologia: Medicamento.  

2.2.Princípio Ativo: Rivaroxabana. 

2.3.Registro na ANVISA? Sim. 

2.4.O produto/procedimento/medicamento está disponível no SUS? Não. 

2.5.Outras tecnologias disponíveis no SUS: Varfarina. 

2.6.Existe genérico ou similar: Sim. 

2.7.CUSTO DA TECNOLOGIA (DF): 

Denominação 
genérica 

Laboratório Marca comercial Apresentação PMVC* 

RIVAROXABANA BAYER XARELTO cx com 28cp de 15mg 278,81 
RIVAROXABANA EMS (genérico) cx com 28cp de 15mg 173,72 

 
**PMVC: Preço Máximo de Venda ao Consumidor 

 

2.8.Fonte de custo da tecnologia: CMED 

2.9. Evidências sobre a eficácia e segurança da tecnologia: 

2.9.1. Sobre o aneurisma e trombose de artéria coronária:  

CONCEITOS IMPORTANTES PARA O ENTENDIMENTO DO TEXTO: 



Trombose: é o surgimento de um trombo (coágulo) dentro de um vaso sanguíneo ou dentro 

do coração, que pode vir a reduzir, ou obstruir totalmente, o fluxo sanguíneo naquela região. 

Aneurisma: é a dilatação (aumento do diâmetro) de um vaso sanguíneo, de forma anormal, 
causada pelo enfraquecimento das paredes do vaso. 

Artérias coronárias: são vasos sanguíneos responsáveis pelo suprimento sanguíneo do 
coração, levando oxigênio ao tecido cardíaco. 

Antiagregantes plaquetários: são medicações utilizadas com o objetivo de evitar a 
agregação de plaquetas no sangue, prevenindo assim o início da formação do trombo. 

Anticoagulantes: drogas com mecanismos de ação diferentes dos antiagregantes 

plaquetários, que agem em diversos pontos da cascata de coagulação, com o objetivo de 
evitar a trombose. 

O aneurisma de artéria coronária é a dilatação anormal de um segmento 
coronariano. O diagnóstico de aneurisma de artéria coronária é estabelecido 

quando o diâmetro do segmento dilatado excede em 150% o diâmetro do segmento 
adjacente normal. A incidência varia de 0,2% a 4,9%. A artéria coronária direita é 
mais comumente envolvida, seguida pela artéria descendente anterior, artéria 

circunflexa e tronco da coronária esquerda. Os aneurismas podem ser de etiologia 
aterosclerótica, congênita, traumática ou ainda relacionados a certas doenças como 

Lupus Eritematoso Sistêmico, Doença de Kawasaki e Arterite de Takayasu. 

A doença geralmente é descoberta de forma acidental, já que a maioria dos 
pacientes permanece assintomática. No entanto, algumas complicações podem se 
manifestar como: infarto agudo do miocárdio (IAM), secundário à trombose do 

aneurisma (complicação mais comum e que ocorreu no presente caso); morte súbita 
devido à ruptura do aneurisma; ou angina (dor no peito) causada por vasoespasmo 

(contração do vaso) no local do aneurisma.  

2.9.2. Tratamento da trombose em aneurisma de artéria coronária:  

O tratamento habitual no caso de infarto agudo do miocárdio por trombose 
de artéria aneurismática é restabelecer o fluxo sanguíneo no interior da artéria 

coronária por meio de angioplastia com balão seguida de técnica para aspiração do 
trombo (trombectomia), assim como informado no relatório médico apresentado. 
Contudo, até o momento, não há consenso quanto às medicações a serem 

utilizadas após o tratamento invasivo citado acima.  

Os medicamentos antiplaquetários, associados aos anticoagulantes orais, 
devem ser considerados se a formação de novos trombos for uma preocupação. O 

risco de sangramento do paciente também dever ser levado em consideração antes 
da combinação dessas drogas.   

Anticoagulantes Orais: 

Os anticoagulantes orais são medicamentos que agem na prevenção da 

formação de coágulos no sangue. As classes de anticoagulantes orais mais 

conhecidas e mais frequentemente utilizadas são 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 estão em uso de Antagonistas da Vitamina K (Varfarina) 

necessitam de controles laboratoriais periódicos, devendo ser feito o reajuste da 

dose de acordo com o valor estabelecido do INR (índice que mede o nível de 

anticoagulação), que deve estar entre 2,0 e 3,0. A conferência do INR deve ser feita 

por exame laboratorial, a cada 15 ou 30 dias, podendo ser em menor tempo, caso 

haja grande oscilação. Os antagonistas da Vitamina K (Varfarina) também têm 

muitas interações com outras medicações e até mesmo com alimentos. A vantagem 

desse grupo de medicamentos é ter um antídoto conhecido, a própria vitamina K, 

em caso de sangramento prolongado ou volumoso. 

O grupo dos Anticoagulantes Orais Diretos, cujo exemplo é a medicação 

em foco nesta nota técnica (Xarelto - Rivaroxabana), são drogas de uso mais 

recente, que trouxeram algumas vantagens ao tratamento da trombose, como: via 

de administração oral em doses fixas, desnecessidade de monitoramento e 

ausência de interação com alimentos e menor interação com medicamentos. 

Porém, os anticoagulantes desta classe não têm, em sua maioria, antídoto 

específico. A única medicação, até o momento, como antídoto já distribuído em 

alguns hospitais do país é a Dabigatrana. Os  anticoagulantes orais diretos têm 

também o inconveniente de necessitarem de ajuste da dosagem conforme a função 

renal. Pacientes portadores de insuficiência renal com importante comprometimento 

no clerance de creatinina não devem iniciar o tratamento com anticoagulantes desta 

classe. 

2.9.3. Sobre o Xarelto (Rivaroxabana):  

O Xarelto (Rivaroxabana), conforme explicitado acima, é um anticoagulante 
pertencente a uma classe nova de fármacos, conhecidos como anticoagulantes 

orais diretos. Tais medicações têm como efeito característico a interrupção da 
cascata de coagulação, ao agir na inibição direta de um dos fatores da coagulação, 

chamado fator X ativado. Ao inibir o fator X ativado, a Rivaroxabana previne a 
geração de trombina e o consequente desenvolvimento do trombo. 

O Xarelto (Rivaroxabana) tem um rápido início de ação, com uma dose-

resposta previsível e alta biodisponibilidade, não exigindo o monitoramento da 
coagulação. Além disso, tem pouco potencial de interação com alimentos e com 

outros medicamentos. 
2.9.4. Algumas evidências disponíveis até o momento:  

O Estudo PIONEER-AF-PCI, que avaliou a segurança de 03 opções 
terapêuticas em pacientes submetidos à intervenção coronária percutânea: 1) 

varfarina, clopidogrel e AAS, 2) rivaroxabana 15mg com clopidogrel, 3) rivaroxabana 
2,5mg de 12/12h, AAS e clopidogrel concluiu que a substituição da varfarina, AAS 

e clopidogrel por rivaroxabana 15mg e clopidogrel ou rivaroxabana 2,5mg de 12/12h 
(apresentação ainda não presente no Brasil) com AAS e clopidogrel reduz as taxas 
de sangramento, sem alteração da eficácia. 



Em metanálise, publicada em 2019, no Jornal Americano de Cardiologia, 

envolvendo estudos randomizados que investigaram a eficácia e segurança de 9 
estratégias antitrombóticas em pacientes com fibrilação atrial que eram submetidos 

à intervenção coronária percutânea eletiva ou no contexto de síndrome coronariana 
aguda. As seguintes combinações foram comparadas: antagonista da vitamina K 
(Varfarina) com Clopidogrel ou AAS e os novos anticoagulantes orais 

(Apixabana, Dabigatrana, Rivaroxabana e Endoxabana) com Clopidogrel ou 
AAS. Dessa metanálise, cinco estudos foram selecionados, envolvendo, no total, 

11.532 pacientes, cujos resultados foram: a associação Varfarina + AAS resultou 
em significativo sangramento quando comparado com a associação de Varfarina + 
Clopidogrel; de todas as combinações, Apixabana + Clopidogrel foi a que mostrou 

menor risco de sangramento e, portanto, foi considerada a melhor estratégia 
antitrombótica. 

2.10. Benefício/efeito/resultado esperado da tecnologia: prevenção da formação 

de coágulos no interior do aneurisma de artéria coronariana.   

2.11.Recomendações da CONITEC: não há recomendações da CONITEC sobre 
o tratamento da trombose em aneurisma de artéria coronária. 

 

3. CONCLUSÕES: 

3.1. Conclusão justificada: 

Considerando o caso clínico descrito pelo médicos assistente, sendo uma 

paciente com quadro de síndrome coronariana aguda por trombose coronariana em 
artéria aneurismástica, necessitando de abordagem terapêutica endovascular e 

terapia farmacológica combinada com Clopidogrel (antiagregante plaquetário) e 
Xarelto (anticoagulante), de maneira contínua; 

Considerando que a Varfarina é o anticoagulante disponibilizado pelo SUS, 
e que não há evidência científica robusta indicando que essa droga seja inferior ao 

Xarelto no contexto informado acima; 

Considerando que não há nenhuma menção no relatório médico que 
embasa a demanda do autor do processo tratado por este parecer de que a 

medicação anticoagulante disponível no SUS foi tentada ou tenha se mostrado 
ineficaz;  

Este NATJUS conclui por considerar a demanda pela medicação Xarelto 

(Rivaroxabana), no contexto informado pelo médico assistente, como NÃO 
JUSTIFICADA. 

3.2. Há evidências científicas? SIM  
 

3.3. Justifica-se a alegação de urgência, conforme definição de Urgência e 
Emergência do CFM? NÃO 
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