TRIBUNAL DE JUSTICA DE SAO PAULO
m SECRETARIA DE GESTAO DE PESSOAS

SGP 5 — Diretoria da Saude

RESPOSTA TECNICA N2 5092/2023 - NAT-JUS/SP elaborada conforme notas técnicas
anteriormente emitidas relacionadas a tecnologia solicitada

1. Identificacdo do solicitante

1.1. Solicitante:
1.2. Processo n2: 5002229-58.2022.4.03.6335

1.3. Data da Solicitagdo: 01/11/2023

1.4. Data da Resposta: 13/11/2023

2. Enfermidade
Fibrilacao atrial —149.9

3. Quesitos formulados pelo(a) Magistrado(a)

Solicita ao corpo médico responsdvel pela elaboracdo da Nota Técnica que aborde os seguintes
guestionamentos:

1. O medicamento requerido é o fdirmaco normalmente utilizado no tratamento da doenca de que
padece a autora? Ha quanto tempo o medicamento foi incorporado a terapéutica da doenga da
autora e com que resultados? Vide discussao

2. 0 medicamento requerido é substituivel por outro ou outros fornecidos pelo SUS, com eficiéncia
equivalente? sim

3. Havendo outros medicamentos fornecidos pelo SUS com eficiéncia semelhante, quais as
eventuais consequéncias negativas a saude da autora em razdao do uso do medicamento
intercambiavel, que poderiam ser evitadas pelo uso do pretendido? O relatério médico nao
justifica as falhas terapéuticas com medicag6es fornecidas pelo SUS

4. O medicamento possui registro na ANVISA para quais hipdteses/casos clinicos? Sim

5. Existe correlacdo entre a eficacia do tratamento e a idade do paciente? Explicar. Em caso positivo,
até que idade é mais recomendada sua aplicagao? ndo

6. Ha contraindicagdes ao uso do medicamento ou efeitos adversos? Se houver, esclarecer quais e
indicar possiveis meios para reduzi-los. ndo

7. Ha recomendacado técnica de aplicagdo do medicamento ao caso da autora? Vide discussao

4. Descricdo da Tecnologia solicitada
MEDICAMENTO - RIVAROXABANA, SELOZOK, ZOLPIDEM, VITAMINA D

5. Discussdo e Conclusao

5.1. Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia

A fibrilagdo atrial (FA) é uma das arritmias cardiacas mais frequentes na pratica clinica, chegando a
acometer mais de 10% da populagdao acima de 80 anos de idade. Apesar de em geral ser pouco
sintomadtica, pode causar sintomas de insuficiéncia cardiaca e aumentar substancialmente o risco
de acidente vascular cerebral (AVC), devido a formagao de codgulos (trombos) no coragdo. Estes
coagulos podem se desprender e migrar através da circulagdo (trombo-embolizacdo) podendo
obstruir vasos no cérebro, causando AVCs, ou menos frequentemente isquemia de outros tecidos.
Para evitar estes eventos o tratamento visa, além de controle da arritmia com medicagbes
antiarritmicas e controladores da frequéncia cardiaca, a prevencdo de AVCs com anticoagulantes.
No entanto, essa terapia estd associada a um risco aumentado de sangramento e as
recomendacgdes para seu uso devem levar em consideracao os beneficios e os riscos, usando dados
clinicos. Muitas estratégias antitrombdticas (anticoagulantes e antiplaquetarias) foram avaliadas
em ensaios clinicos. O anticoagulante mais estudado é a chamada varfarina sédica, utilizada ha
muitos anos para essa finalidade. Ha evidéncias demonstrando que entre pacientes com FA e risco
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moderado a alto de eventos tromboembdlicos, a anticoagulagdo com varfarina sddica reduz
significativamente a incidéncia de acidente vascular cerebral clinico com um risco aceitavel de
sangramento em compara¢ao com o placebo. Um dos problemas da varfarina é a grande
variabilidade de efeito, com interacdo com inimeros alimentos e drogas, de forma que é necessario
um exame laboratorial mensal para avaliar se a dose esta correta ou precisa de ajuste. Mais
recentemente foram desenvolvidos novos anticoagulantes, com efeito mais previsivel e estavel,
dispensando os exames mensais. A maioria dos estudos tém mostrado que o risco de hemorragias
graves € menor com estes novos anticoagulantes que com a varfarina, sendo hoje consideradas
drogas de primeira linha para a prevencao de eventos tromboembdlicos em pacientes com FA em
diretrizes nacionais e internacionais. As opc¢des disponiveis no mercado sdo a dabigatrana,
apixabana, rivaroxabana e edoxabana, sem haver evidéncia consistente da superioridade de
determinada substancia frente as demais. Em 2016, a CONITEC, em seu relatério de recomendacdo
sobre o uso de Apixabana, rivoraxabana e dabigratana em pacientes com fibrilagdo atrial ndo valvar
(FANV), recomendou a ndo incorporagdo da apixabana, rivoraxabana e dabigatrana para prevencao
de Acidente Vascular Cerebral em pacientes com Fibrilagdo Atrial cronica nao valvar no SUS.
Metoprolol (Selozok)- medicamento beta-bloqueador, utilizado para controle de hipertensdo
arterial, bem como tratamento de insuficiéncia cardiaca, dentre outros. Fornecido pelo SUS pelo
Componente Basico de Assisténcia Farmacéutica.

Zolpidem 5mg - O Hemitartarato de Zolpidem (principio ativo) é um hipnético pertencente ao
grupo das imidazopiridinas, ndo relacionado quimicamente com os farmacos hipnoéticos de uso
frequente. Estudos farmacolégicos demonstraram que o zolpidem é um hipndtico de acdo curta
gue ndo interfere na estrutura normal do sono. Ao contrario dos benzodiazepinicos, o zolpidem
revelou ter muito pouca atividade como miorrelaxante e pouco efeito sobre os processos de
aquisicdo da memoéria. E indicado para tratamento da insénia: ocasional, transitdria ou cronica.
Foram relatados os seguintes efeitos adversos: episddios de confusao; problemas de meméoria
(amnésia anterdgrada); problemas de percepcdo visual (alucinagdes hipnagdgicas); sensacdo de
vertigem, instabilidade na marcha; agitacdao noturna, excitacdo; cefaleia, pesadelos, sonoléncia
diurna. Mais raramente foram observadas as seguintes reacdes: dores abdominais, nduseas,
vomitos, diarreia; mal-estar, quedas e insGnia com a suspensdo do tratamento; erupg¢des cutaneas,
prurido; casos excepcionais de dependéncia.

5.2. Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia
Prevencdo de eventos tromboembdlicos com menor chance de sangramento e maior facilidade no
controle.

5.3. Conclusao

Rivaroxabana - Paciente com diagndstico de fibrilagao atrial. Ha evidéncia substancial na literatura
de que a rivaroxabana é n3o inferior a varfarina na profilaxia de AVC isquémico e/ou embolia
sistémica em pacientes com FANV (fibrilagdo atrial ndo valvar), com uma diminuicdo de
sangramentos graves.

Metoprolol - Fornecido pelo SUS, pelo Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica

Zolpidem e Vitamina D. O relatério médico ndo justifica a necessidade de seu uso.

5.4. Quanto ao uso da tecnologia:
( ) Favoravel
(x ) Desfavoravel

A autoria do presente documento nao é divulgada por motivo de preservacao do sigilo.
Equipe NAT-Jus/SP
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