Nota Técnica 19861

Data de conclusao: 20/10/2020 11:46:30

Paciente

Idade: 59 anos
Sexo: Feminino

Cidade: Pelotas/RS

Dados do Advogado do Autor

Nome do Advogado: -
Numero OAB: -
Autor esta representado por: -

Dados do Processo

Esfera/Orgao: -
Vara/Serventia: 22 Vara Federal de Pelotas

Tecnologia 19861

CID: 148 - Flutter e fibrilagéo atrial
Diagnéstico: Flutter e fibrilagdo atrial.

Meio(s) confirmatério(s) do diagnostico ja realizado(s): Laudo médico, resultados de
exames laboratoriais e cardiacos.

Descricao da Tecnologia

Tipo da Tecnologia: Medicamento
Registro na ANVISA? Sim
Situacao do registro: Valido
Nome comercial: -

Principio Ativo: Apixabana
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Via de administracao: ORAL

Posologia: Apixabana 5mg, 2 comprimidos/dia, uso continuo.
Uso continuo? Sim

Duracéao do tratamento: (Indeterminado)

Indicacao em conformidade com a aprovada no registro? Sim

Previsto em Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Min. da Saude para a situacao

clinica do demandante? Néao
O medicamento esta inserido no SUS? Nao
Oncolégico? Nao

Outras Tecnologias Disponiveis

Tecnologia: Apixabana

Descrever as opcoes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: Varfarina.
Existe Genérico? -

Existe Similar? -

Custo da Tecnologia

Tecnologia: Apixabana

Laboratério: WYETH INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA

Marca Comercial: Eliquis®

Apresentacao: Apixabana 5,0 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 60
Preco de Fabrica: -

Preco Maximo de Venda ao Governo: 180,21

Preco Maximo ao Consumidor: -

Custo da Tecnologia - Tratamento Mensal

Tecnologia: Apixabana
Dose Diaria Recomendada: 10mg/dia (2cp)
Preco Maximo de Venda ao Governo: -

Preco Maximo ao Consumidor: -
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Fonte do custo da tecnologia: LISTA DE PRECOS DE MEDICAMENTOS - ANVISA

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: Apixabana

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: A apixabana &€ um farmaco
anticoagulante com acéo inibitéria direta e reversivel do fator Xa, resultando numa diminuicao
da atividade do complexo protrombinase com consequente diminuicdo da geracéo de trombina
e do desenvolvimento do coagulo de fibrina. Sua administracdo é oral e, em relagcdo a
varfarina, apresenta menos interagdes conhecidas com outros farmacos ou alimentos, além de
conferir conforto posoldgico, uma vez que nao requer monitoramento mensal (6).

A apixabana foi primeiramente estudada para o desfecho prevencédo de AVC e embolia
sistémica em 2011, pelo estudo ARISTOLE, que acompanhou 18.201 pacientes por um tempo
médio de 1,8 anos. Trata-se de estudo de néo inferioridade que ndo demonstrou diferenca no
uso da tecnologia versus a varfarina na prevencéo de eventos tromboembdlicos (hazard ratio
(HR) 0,92 [IC95% 0,74 - 1,13; P=0,42]). Entretanto mostrou diferenca em favor da apixabana
para sangramento maior (HR 0,69 [IC95% 0,6 - 0,8; P<0,0001]) (5).

Em uma metanalise de estudos observacionais de vida real, publicada em 2017, a apixabana
mostrou-se superior a varfarina para o desfecho sangramento (HR 0,55 [IC95% 0,48 - 0,63]),
mas né&o foi encontrada diferenca entre a apixabana e a varfarina para o desfecho embolismo
sistémico ou AVC (HR de 1,08 [IC95% 0,95 - 1,22]), ou AVC isquémico isoladamente (HR 1,05
[IC95% 0,75 - 1,19]). (6). Similarmente, uma segunda metanalise, publicada em 2018, que
incluiu 16 estudos a apixabana mostrou-se estatisticamente superior a varfarina na reducao de
eventos tromboembodlicos, expresso pela razdo de chances de 0,77 [IC95% 0,64 - 0,93].
Entretanto, quando considerado o desfecho AVC, ndo foi encontrada diferenca entre os
tratamentos. Apixabana associou-se, também, ao reduzido risco de sangramento (7).

Ainda, estdo disponiveis na literatura outros ensaios clinicos que comparam as duas
tecnologias (apixabana e varfarina) para os mesmos desfechos: prevencado de AVC e embolia
sistémica. Tendo em vista o conjunto de estudos a evidéncia € robusta e ndo se coloca em
favor da apixabana para os desfechos em anélise (8,9).

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: Ver beneficios no item anterior.

Recomendacdes da CONITEC para a situacao clinica do demandante: Nao Recomendada

Conclusao

Tecnologia: Apixabana
Conclusao Justificada: Nao favoravel

Conclusao: A comodidade da ndo necessidade de monitoramento mensal e a menor interagao
com alimentos e outros farmacos no tratamento com apixabana, comparado ao tratamento com
varfarina, sdo notaveis e devem ser considerados. Entretanto, as evidéncias disponiveis sobre
eficacia e seguranca da apixabana para a prevencao do AVC e embolismo sistémico em
individuos com fibrilagdo atrial ndo valvar ndo mostram superioridade da tecnologia frente
aquela disponivel no SUS, varfarina.

Embora tenha sido relatado, pelo médico assistente, que a paciente em questdo apresentou
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sangramento durante o tratamento com varfarina, ndo podemos atribuir sua ocorréncia a falha
na terapia anticoagulante, uma vez ter se tratado de evento isolado e tendo acontecido
enquanto a paciente encontrava-se com RNI recomendado.

Por fim, destaca-se que ndo ha impedimento clinico na troca da terapia medicamentosa. Estéo
disponiveis protocolos que orientam a substituicdo da terapia com anticoagulantes orais diretos
por antagonistas da vitamina K, alternativa disponivel no SUS.

Ha evidéncias cientificas? Sim

Justifica-se a alegacao de urgéncia, conforme definicao de Urgéncia e Emergéncia do
CFM? Nao
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2012 [citado em 15 de setembro de 2020] Disponivel em: https://www.cadth.ca/new-oral-
anticoagulants-prevention-thromboembolic-events-patients-atrial-fibrillation-0

NatJus Responsavel: NAT-jus/JFRS
Instituicao Responsavel: TelessaudeRS-UFRGS
Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Nao

Outras InformacoOes: A parte autora apresenta laudos médicos atestando diagnéstico de
hipertensao e fibrilac&o atrial em 2005 e 2014, respectivamente. Tao logo identificada fibrilagao
atrial iniciou tratamento com varfarina, alcancando Razdo Normalizada Internacional (RNI)
entre 2 e 3 apenas em 2016, quando também apresentou epistaxe (sangramento nasal) que a
levou a emergéncia médica. Desde o evento, interrompeu o uso de varfarina, retomando
tratamento apenas em 2018, quando lhe foi prescrito uso de um novo anticoagulante oral, a
apixabana. A época a autora ajuizou acgdo para fornecimento do medicamento, pelo qual
sobreveio decisao favoravel determinando aos corréus o fornecimento do medicamento a parte
autora pelo periodo de 12 meses. No entanto, ainda dentro do prazo, a parte autora afirma que
o Estado n&o dispensou os medicamentos, em razdo da auséncia de estoque, motivo que leva
ao novo ajuizamento.

A fibrilacdo atrial (FA) é a arritmia cardiaca mais comum da pratica clinica, estando associada a
maior necessidade de hospitalizacdes, pior qualidade de vida, maior incidéncia de insuficiéncia
cardiaca, AVC e ébito. A prevaléncia aumenta com a idade, estando presente em até 5% dos
idosos acima dos 65 anos. No Brasil, a prevaléncia estimada € de 1,5 milhdes de casos (1,2).
Sua fisiopatologia envolve a contracdo irregular e ineficaz dos atrios, propiciando a estase
sanguinea e a formacéo de trombos nas camaras cardiacas. Quando um trombo entra na
circulacdo sistémica, pode ser embolizado para diferentes 6rgados, mais comumente ao
cérebro, sendo uma importante causa de AVC (1-3). Aproximadamente 20 a 30% de todos os
AVCs sdo secundarios a FA e uma das estratégias para reduzir o risco de complicacbes
cerebrovasculares relacionado a esta arritmia é com o uso de medicamentos anticoagulantes,
com beneficio consistente demonstrado em diversos ensaios clinicos e metanalises (4).
Existem diferentes classes farmacoldgicas que exercem efeito anticoagulante: os antagonistas
da vitamina K, em que seu principal exemplar é a varfarina, farmaco disponivel no sistema
unico de saude (SUS), e com eficacia comprovada na reducéo de eventos tromboembodlicos, e
os anticoagulantes diretos (DOACS, do inglés, Direct Oral Anticoagulants), em que um dos
seus representantes € a apixabana (4).
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