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PARECER TECNICO/NAT/TJES N° 2014/2019

Vitéria, 02 de dezembro de 2019

Processo n° I
I impetrado  por

O presente Parecer Técnico visa a atender solicitacdo de informacdes técnicas da 22 Vara de
Sdao Gabriel da Palha -ES - MM Juiz de Direito Dr. Douglas Demoner Figueiredo, sobre os
procedimentos: exames laboratoriais (Antitrombina III, Proteica C funcional,
Proteina S funcional, Fator V de Leiden, Homocisteina, Anticoagulante Luapico,

Mutacao protrombina e Anticorpo anticardiolipina) e Rivaroxabana 20 mg.
I - RELATORIO

1. De acordo com os fatos relatados na Inicial e laudo médico anexado aos autos, emitido
em 02/10/19, a Requerente apresenta quadro clinico de dor abdominal cronica e
episodios subfebril, sendo que na tomografia computadorizada de abdome total
realizada em 16/7/19 foi constatada oclusao do tronco da veia porta, com sinais de
transformacao cavernomatosa e sinais de trombose venosa cronica da veia cava inferior
e veia iliaca comum direita. No entanto necessita de investigacao da causa da trombose,
visto que no exame de tomografia nao h4 alteracdo macroscopica, portanto solicita a
realizacao dos exames laboratoriais Antitrombina III, Proteica C funcional, Proteina S
funcional, Fator V de Leiden, Homocisteina, Anticoagulante Lupico, Mutacao
protrombina e Anticorpo anticardiolipina para descartar trombofilia. Necessita
também fazer uso de rivaroxabana 20 mg, e devido a alteracbes hepaticas e

possibilidades de coagulopatia, sugere nao usar Varfarina.
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2. Consta laudo de exame de tomografia de abdome com as mesmas informacoes

relatadas em laudo médico.

As fls. 16 consta Oficio n® 027/2019 do laboratério ptiblico de Sao Gabriel da palha,
datado de 14/10/2019, informando que nao realiza os exames pleiteados, mas existe
cobertura contratual para terceirizacdo de exames da Tabela SIGTAP SUS através de
laboratorios privados contratados em carater complementar. Assim consegue atender

parcialmente os exames.

4. As fls. 24 consta declaracio da Unidade de Assisténcia Farmacéutica do Municipio de

Sao Gabriel da Palha, datado de 14/10/2019, informando que o fornecimento do
medicamento rivaroxabana é de responsabilidade da Secretaria Estadual de satde,
realizado pela Farmicia Cidada Estadual de Nova Venécia, através de abertura de

processo administrativo.

II — ANALISE

DA LEGISLACAO

1.

A Portaria N° 399 de 22 de fevereiro de 2006 divulga o Pacto pela Saade 2006 —
Consolidacao do SUS e aprova as Diretrizes Operacionais do referido pacto. Em seu
Anexo II, item III — Pacto pela Gestao, item 2 — Regionalizaciao, define que um dos
Objetivos da Regionalizacao é garantir a integralidade na atencao a satide, ampliando o
conceito de cuidado a saide no processo de reordenamento das acdes de promocao,
prevencdo, tratamento e reabilitacio com garantia de acesso a todos os niveis de

complexidade do sistema.

2. A Resolucao n° 1451/95 do Conselho Federal de Medicina define urgéncia e
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emergéncia: Artigo 1° - Os estabelecimentos de Prontos Socorros Pblicos e Privados deverdo
ser estruturados para prestar atendimento a situacées de urgéncia-emergéncia, devendo
garantir todas as manobras de sustentacao da vida e com condi¢oes de dar continuidade a
assisténcia no local ou em outro nivel de atendimento referenciado. Paragrafo Primeiro -
Define-se por URGENCIA a ocorréncia imprevista de agravo a satide com ou sem risco
potencial de vida, cujo portador necessita de assisténcia médica imediata. Paragrafo Segundo -
Define-se por EMERGENCIA a constatacio médica de condicdes de agravo a satde que
impliquem em risco iminente de vida ou sofrimento intenso, exigindo portanto, tratamento

médico imediato.

DA PATOLOGIA

1.

A trombofilia ¢ classificada como hereditaria quando se demonstra a presenca de
uma anormalidade hereditaria que predispoe a oclusao vascular, mas que requer a
interacdo com outro componente, hereditirio ou adquirido, para desencadear o
episoédio trombotico. As trombofilias hereditarias sdo, na maior parte dos casos,
decorrentes de alteracoes ligadas aos inibidores fisiologicos da coagulacao
(antitrombina, proteina C, proteina S e resisténcia a proteina C ativada) ou de
mutacoes de fatores da coagulacdo (FV G1691A ou Fator V Leiden e mutacdo G20210A

da protrombina).

. A trombofilia é adquirida quando é decorréncia de outra condicao clinica, como

neoplasia, sindrome antifosfolipide (SAF), imobilizacao, ou do uso de medicamentos,
como terapia de reposicio hormonal, anticoncepcionais orais e heparina. Niveis

plasmaticos moderadamente elevados de homocisteina também podem ser
responsaveis por_episdédios vaso-oclusivos. Importante consideracao a ser feita é o

territorio vascular (venoso ou / e arterial) de ocorréncia do(s) evento(s) trombético(s),
ja que isto implica em mecanismos fisiopatologicos diversos, com investigacao

laboratorial e tratamento também diferentes.
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3. Trombose é o processo patologico resultante da iniciaciao e propagacao inapropriadas

da resposta hemostatica. O termo trombose refere-se a formagao de uma massa, a

partir de constituintes do sangue, dentro do sistema venoso ou arterial. O sucesso do

tratamento anticoagulante estd muito mais influenciado pela educacdo do paciente
e/ou familiares e cuidadores, do que pela escolha do Anticoagulante Oral per se.

4. A trombose venosa profunda (TVP) é uma patologia com uma elevada incidéncia

e que acarreta uma elevada morbi-mortalidade. Para além da ocorréncia frequente de
sindrome poés-trombético, podera também levar a ocorréncia de tromboembolismo
pulmonar que, por sua vez, podera ser fatal ou resultar em hipertensao pulmonar
cronica. Trata-se de uma doenca multifatorial, assentando a sua etiologia em fatores
genéticos, adquiridos e ambientais, e que, frequentemente, coexistem num mesmo
individuo. Por vezes, representam a primeira manifestacio de outras doencas,

nomeadamente trombofilias ou neoplasias. Sao conhecidos numerosos fatores de risco,

nomeadamente a idade avancada, intervencdo cirdrgica recente, traumatismo,
imobilizacdo prolongada, neoplasia, trombofilias, SAF, histéria de pacemaker ou
cateter venoso central (CVC), gravidez, uso de contraceptivos orais, terapéutica

hormonal de substitui¢ao, doenca inflamatoria intestinal, entre outros.

DO TRATAMENTO

1.

O manejo inicial da TVP consiste em medidas nao farmacolégicas, bem como uso de

terapia anticoagulante precoce.

2. A anticoagulacdo diminui a incidéncia de embolia pulmonar fatal e diminui a

progressao da trombose, minimizando as alteracoes secundérias no membro afetado. O
tratamento inicial de primeira escolha nas tromboses extensas, é a heparina nao

fracionada intravenosa com necessidade de internacao hospitalar, outra opcao mais

recente é a heparina de baixo peso molecular que é tao eficaz quanto a heparina nao

fracionada e a mesma permite que o paciente possa ser tratado a nivel domiciliar, por
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se tratar de medicamento administrado por via subcutanea.

3. ApOs o inicio do tratamento com a heparina, deve-se iniciar a anticoagulagao oral com
cumarinicos,_sendo a varfarina o agente mais utilizado, na dose inicial de smg/dia,
sendo ajustada de acordo com os resultados dos exames laboratoriais (dosagem da
atividade protrombina (TP) com medida do INR, quando o INR estiver normal, a
heparina pode ser suspensa. O periodo de manutencao do tratamento é variavel, sendo
recomendada a anticoagulacao por 3 meses, no caso de pacientes com fatores de risco
facilmente reversiveis ou seis meses, para pacientes sofrerao imobilizacao prolongada.
Uma alternativa para pacientes com maior risco seria uma anticoagulacdo com dose

reduzida apos seis meses.

4. A enoxaparina é uma heparina de baixo peso molecular (HBPM), preparada por
degradacdo alcalina da heparina de mucosa intestinal do porco. Enquanto a heparina
de molécula plena (nao fracionada) — HNF tem atividade equivalente contra o fator Xa
e o fator ITa, as HBPM tem maior atividade contra o fator Xa. Outras caracteristicas das
HBPM incluem a menor ligacao as proteinas plasmaticas e as proteinas liberadas pelas
plaquetas e células endoteliais ativadas e ainda menor ligacao com macréfagos e células
endoteliais, 0 que lhes confere maior biodisponibilidade e uma resposta
anticoagulante mais predizivel, dispensando controle laboratorial nas

doses preconizadas.

5. Uma metanéalise de onze ensaios clinicos concluiu que o uso de HBPM no tratamento
de trombose venosa profunda (TVP) apresentou menor risco de sangramento e de
mortalidade que as HNF, portanto, o tratamento de trombose venosa profunda deve
ser feito preferencialmente com HBPM, seguida de anticoagulacdo oral cronica, por

pelo menos 3 meses em pacientes com primeiro episédio e indefinidamente em
pacientes com mais de um episdédio ou com fatores de risco nao-transitérios para

trombose.

6. As medidas profilaticas nao-farmacologicas devem ser associadas ao tratamento da
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TVP, como elevacdo dos membros, deambulacdo, mobilizacao ativa e passiva das
extremidades, repouso, uso meias elasticas de compressao graduada e compressao
pneumatica intermitente. De acordo com estudos, o uso de meias elasticas feitas sob
medida até o joelho durante dois anos reduziu a incidéncia da sindrome p6s-flebitica

grave de 23 para 10%, e da sindrome pos-flebitica leve a moderada de 47 para 20%.

No passado, o tratamento desses doentes restringia-se ao manejo clinico pouco efetivo,
restando apenas as técnicas cirargicas abertas como tratamento mais indicado nos
casos de maior gravidade. Recentemente, com o advento da cirurgia endovascular, uma
nova estratégia terapéutica menos invasiva e com bons resultados foi instituida: a

angioplastia com baldo e colocacao de stent.

A literatura atual vem demonstrando que a técnica endovascular combinada a
angioplastia com balao e a colocacdo de stent, traz excelentes resultados na
recanalizacao do sistema venoso iliaco, submetendo o paciente a um trauma cirargico

minimo.

Quanto a utilizacdo de anticoagulacao venosa, ndo existe consenso. Assim como na
Angiocare, a maioria dos autores segue um protocolo de anticoagular os pacientes com
heparina/enoxaparina durante o procedimento e por 24 a 72 horas, mantendo-os
antiagregados com AAS 75 a 250 mg/dia e/ ou Clopidogrel 75 mg/dia durante um a

seis meses de pds-operatorio.

DO PLEITO

1.

Proteina C funcional: é uma proteina anticoagulante natural, vitamina K
dependente, sintetizada pelo figado. A deficiéncia de proteina C pode ser hereditaria ou
adquirida. A deficiéncia hereditaria de proteina C leva a estado de
hipercoagulabilidade, estando presente em 2-4% dos pacientes com primeiro episédio

de trombose venosa. A deficiéncia tipo I é quantitativa.

2. Proteina S: é uma glicoproteina plasmatica vitamina K dependente sintetizada pelo
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figado, que atua como cofator da proteina C ativada na degradacdo proteolitica dos
fatores V e VIII ativados.

. Fator V de Leiden: exame laboratorial para pesquisa de Trombofilias hereditarias.

. Anticoagulante lapico: os anticoagulantes lapicos, assim como os anticorpos
anticardiolipina, sdo imunoglobulinas antifosfolipidicas heterogéneas, pertencentes as
classes IgG, IgM ou IgA, que interferem nos testes de coagulaciao fosfolipide-
dependentes. Esses anticorpos podem ocorrer na sindrome antifosfolipidica primaria e
secundaria. Ambas se associam a manifestacoes tromboembodlicas (venosas, arteriais e

de microcirculacao) em qualquer tecido ou 6rgao e a complicacoes da gestacao.

. Mutacao protrombina: estd associado ao risco de  trombose

venosa.

. Anticorpo anticardiolipina (cédigo SIGTAP-SUS — 02.02.03.025-3): consiste
na pesquisa de anticorpo IgG anticardiolipina, que sdo auto-anticorpos direcionados
contra fosfolipideos anidnicos ou fosfolipideos proteicos complexados, da classe de
anticorpos responsaveis pelo processo de coagulacdo prolongado. utilizado no
diagnodstico da sindrome primaria ou secundaria do anticorpo antifosfolipideo,

trombocitopenias e abortamento de repeticao.

. Antitrombina III (c6digo SIGTAP-SUS 02.02.02.017-7): a antitrombina é uma
glicoproteina anticoagulante natural, que inibe a trombina e os fatores X e XI ativados.
Sua deficiéncia esta associada a um estado de hipercoagulabilidade, com o aumento do

risco de trombose venosa.

. Homocisteina: a homocisteina em niveis elevados é um fator de risco independente e

forte de aterosclerose e trombose.
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9. Rivaroxabana: O medicamento rivaroxabana é um inibidor direto do fator Xa,

altamente seletivo, com biodisponibilidade oral. A inibicao do Fator Xa interrompe as
vias intrinseca e extrinseca da cascata de coagulaciao sanguinea, inibindo a formacao de
trombina e o desenvolvimento de trombos. O rivaroxabana nao inibe a trombina (fator

IT ativado) e nao foram demonstrados efeitos sobre as plaquetas.

9.1 Segundo a bula, Xarelto® (rivaroxabana), é indicado para a prevencao de

tromboembolismo venoso (TEV) em pacientes adultos submetidos a cirurgia

eletiva de artroplastia de joelho ou quadril.

9.2 Estudos estdo em desenvolvimento para avaliar o uso deste medicamento

em diferentes situacoes clinicas, como tratamento de evento tromboembolico,
prevencao de AVE em FA ndo valvar e prevencao secundaria de sindrome

coronariana aguda.

9.3 O Food and Drug Administration (FDA) — aprovou em 2011 o Xarelto®
(rivaroxabana), em dose tinica uma vez ao dia, para proteger pacientes com
fibrilacao atrial contra o risco de acidente vascular cerebral (AVC) e embolia

sistémica.

III — DISCUSSAO E CONCLUSAO

1.

No presente caso, a Requerente apresenta quadro clinico de dor abdominal crénica e
episodios subfebril e apresenta no exame de tomografia computadorizada de abdome
total sinais de trombose venosa cronica da veia cava inferior e veia iliaca comum direita
e necessita realizar os exames pleiteados para investigacdo da causa da trombose.

Necessita ainda de uso continuo do medicamento rivaroxabana 2omg.

H4 informacGes nos autos que existe a possibilidade do Municipio de Sao Gabriel da
Palha realizar os exames pleiteados padronizados pelo SUS através de laboratérios

terceirizados em carater complementar.
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3. N3ao se trata de urgéncia médica, de acordo com a definicao de urgéncia e emergén-
cia pelo CFM (Conselho federal de Medicina), mas ha que considerar o Enunciado n°

93 da I, IT E III Jornadas de Direito da Satiide do Conselho Nacional de Justica, que:

“Nas demandas de usuérios do Sistema Unico de Satide — SUS por acesso a acoes e
servicos de saude eletivos previstos nas politicas publicas, considera-se excessiva a
espera do paciente por tempo superior a 100 (cem) dias para consultas e exa-
mes, e de 180 (cento e oitenta) dias para cirurgias e tratamentos”. (grifo

NoSso0)

4. Considerando que os exames pleiteados estdo sendo solicitados para confirmacao
diagnostica de trombofilia, e que a presenca de marcadores de trombofilia, hereditarios ou
adquiridos, nos pacientes com eventos tromboticos, venosos e/ou arteriais,
independentemente da localizacdo, faixa etaria ou existéncia de fatores extrinsecos
associados é significativa, este Nucleo entende que mesmo os exames que nao sao
padronizados pelo SUS, estao indicados no caso em tela, porém nao se caracteriza como

urgéncia.

5. Assim, informamos que os exames Antitrombina III e anticorpo anticardiolipina IgG e
IgM padronizados pelo SUS, s3ao de responsabilidade do Municipio de Sao Gabriel da

Palha, que devera disponibiliza-los em prazo que respeite o principio da razoabilidade.

6. Em relacao aos exames nao padronizados pelos SUS, a responsabilidade pode ser do
Municipio ou do Estado dependendo do que consta no Contrato Organizativo da Acao
Puablica da Satide (COAP), que é um acordo de colaboracao firmado entre entes federativos
com a finalidade de organizar e integrar as acoes e servicos de saide na rede regionalizada
e hierarquizada, com definicdo de responsabilidades, indicadores e metas de satde,
critérios de avaliacdo de desempenho, recursos financeiros que serdo disponibilizados,
forma de controle e fiscalizacio de sua execucdao e demais elementos necessarios a

implementacao integrada das acoes e servicos de saude.
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7. Assim informamos que esta em vigor o Decreto N° 4008-R, de 26 de agosto de 2016,
publicado no Diario Oficial do Estado do Espirito Santo em 30/8/2016, disciplinando
procedimentos adotados por médicos e odontologos vinculados a Secretaria de Estado
da satde — SESA. O Artigo 2° cuida de procedimentos e medicamentos nao
padronizados pelo SUS. A justificativa técnica devera ser apresentada por meio

de ferramenta informatizada.

8. Este NAT recomenda que o médico assistente preencha o formulério criado pelo
Decreto N° 4008-R, de 26 de agosto de 2016, e que esse formulario, apos
preenchimento, seja apresentado aos requeridos, os quais deverao ser compelidos a
darem tramitacao agil, com resposta em breve. Obs > link direto para o formulario:
http://saude.es.gov.br/Media/sesa/Judicializacio/RELATORIO-
MEDICOFORMATADO-01%2004%202016atual-1.pdf.

9. Quanto ao medicamento Rivaroxabana 20 mg, informamos que foi incluido na
Lista Estadual complementar da REMEME, nas concentracées de 15mg e 20mg para as
indicacoes: CID 10 I 48 (“Flutter” e Fibrilacao atrial) e 163.1 (Infarto cerebral devido a

embolia de artérias pré-cerebrais). Nao contemplado, portanto, para a enfermidade

apresentada pela paciente em tela.

10. Para o tratamento e prevencao da trombose venosa profunda (TVP) a rede

estadual de satde disponibiliza 0 medicamento Enoxaparina 20mg, 40mg, 60mg

e 8omg (associada a qualquer causa). Ja a rede Municipal de Satude, disponibiliza os

medicamentos Varfarina 5mg e Acido Acetilsalicilico 100mg.

11. O emprego do tratamento ideal para TVP é para: evitar embolizacdo; recanalizacao

das veias envolvidas e prevenc¢ao da recorréncia.

12. Na decisao de manter o anticoagulante, é importante também estimar o risco de
sangramento, pesando-se a relacdo risco beneficio dessa terapia. O tempo de
anticoagulacdo deve ser sempre individualizado diante do contexto do paciente.

Entretanto, recomendacoes gerais baseadas nos ensaios clinicos e meta-analises podem


http://saude.es.gov.br/Media/sesa/Judicializa%C3%A7%C3%A3o/RELATORIO-M%C3%89DICOFORMATADO-01%2004%202016atual-1.pdf
http://saude.es.gov.br/Media/sesa/Judicializa%C3%A7%C3%A3o/RELATORIO-M%C3%89DICOFORMATADO-01%2004%202016atual-1.pdf
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ser feitas.

13. Segundo as Diretrizes Brasileiras de Antiagregantes Plaquetérios e Anticoagulantes

em Cardiologia, o periodo de anticoagulacao vai depender da existéncia de

um fator predisponente para trombose, que pode ser_transitério, como uma

cirurgia, por exemplo, ou definitivo, como uma sindrome trombofilica. A

recomendacao é de um tempo minimo de 3 meses e, se ha um fator causal, ela pode ser

estendida.

14. Portanto, esclarecemos que o uso de anticoagulacao oral deve ser estendido para
além de 3 meses somente em pacientes com um episodio de TVP de repeticao, sem

fator de risco conhecido; sindrome trombofilica; e/ou neoplasia (cancer em atividade).

15. Uma metanalise de onze ensaios clinicos concluiu que o uso de HBPM, como a
Enoxaparina, no tratamento de trombose venosa profunda (TVP) apresentou menor
risco de sangramento e de mortalidade que as HNF, portanto, o tratamento de
trombose venosa profunda deve ser feito preferencialmente com HBPM, seguida de
anticoagulacao oral cronica, por pelo menos 3 meses em pacientes com primeiro
episodio e indefinidamente em pacientes com mais de um episédio ou com fatores de

risco nao-transitérios para trombose.

16. Outras caracteristicas das HBPM incluem a menor ligacao as proteinas plasmaticas
e as proteinas liberadas pelas plaquetas e células endoteliais ativadas e ainda menor
ligacdo com macréfagos e células endoteliais, o que lhes confere maior
biodisponibilidade e wuma resposta anticoagulante mais predizivel,

dispensando controle laboratorial nas doses preconizadas.

17. A rivaroxabana pode ser muito menos incomoda ao paciente, mas esteve
associada a um maior risco de sangramento nos estudos de trombo profilaxia
primaria. Ainda héa falta de estudos na fase IV, para melhor embasar a seguranca do
uso desse medicamento, particularmente em relacdo ao sangramento e complicacoes
hepaticas, bem como quando comparado a Varfarina. Também ha a limitacao de uso

em pacientes com alteracao renal e nao existe nenhum antidoto. Apesar de ainda nao
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bem estabelecido, deve-se ter precaucdoes na administracdo de rivaroxabana em

pacientes com depuracao de creatinina entre 15 e 30ml/min, doenca hepatica.

18. No presente caso, apesar de constar informacdo em laudo médico “devido a
alteracoes hepaticas e possibilidades de coagulopatia, sugere nao usar Varfarina”, nao
foram anexados aos autos informacoes técnicas pormenorizadas sobre a utilizacao

révia dos medicamentos padronizados (dose e periodo de uso), falha

terapéutica ou contraindicacdo de uso (absoluta), que justifique a disponibilizacao do

medicamento ora pleiteado pela rede publica de saude.

19. Por exemplo nao consta informacao quanto a utilizacao prévia do
medicamento Enoxaparina, também padronizado e disponivel na rede

publica para os casos de trombose venosa profunda.

21. Frente ao exposto e apesar do medicamento Rivaroxabana (Xarelto®) estar
indicado para casos de trombose venosa profunda, considerando que nao foi
apresentado laudo médico com informacoes detalhadas_sobre a utilizacdo prévia do

medicamento Enoxaparina (dose e periodo de uso), falha terapéutica ou

contraindicacao de uso (absoluta), este Nucleo entende que, com base apenas nos

documentos anexados aos autos, nao ficou demonstrada a impossibilidade da paciente

se beneficiar da alternativa terapéutica padronizada na rede publica de saude, nao

tendo sido portanto contemplados os quesitos técnicos que justifiquem a
disponibilizacao do referido medicamento para atendimento ao caso em

tela neste momento.
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