Nota Técnica 59258

Data de conclusao: 20/12/2021 20:51:27

Paciente

Idade: 39 anos
Sexo: Feminino

Cidade: Caxias do Sul/RS

Dados do Advogado do Autor

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

Dados do Processo

Esfera/Orgao: Justica Federal

Vara/Serventia: 32 Vara Federal de Caxias do Sul

Tecnologia 59258

CID: G91 - Hidrocefalia

Diagnéstico: Hidrocefalia, Trombose ndo-piogénica do sistema venoso intracraniano, Outros
transtornos do trato urinario e Hipertensao intracraniana benigna

Meio(s) confirmatério(s) do diagnéstico ja realizado(s): Laudo médico

Descricao da Tecnologia

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

Principio Ativo: ETEXILATO DE DABIGATRANA

Pagina 1 de 5



Via de administracao: VO

Posologia: dabigatrana 150mg continuo tomar 1cp 12/12h

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? Nao

O medicamento esta inserido no SUS? Nao
Oncolégico? Nao

Outras Tecnologias Disponiveis

Tecnologia: ETEXILATO DE DABIGATRANA
Descrever as opcdes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: varfarina e heparina
Existe Genérico? Nao

Existe Similar? Nao

Custo da Tecnologia

Tecnologia: ETEXILATO DE DABIGATRANA
Laboratério: -

Marca Comercial: -

Apresentacao: -

Preco de Fabrica: -

Preco Maximo de Venda ao Governo: 176,09

Preco Maximo ao Consumidor: -

Custo da Tecnologia - Tratamento Mensal

Tecnologia: ETEXILATO DE DABIGATRANA
Dose Diaria Recomendada: -
Preco Maximo de Venda ao Governo: -

Preco Maximo ao Consumidor: -
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Fonte do custo da tecnologia: -

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: ETEXILATO DE DABIGATRANA

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: A dabigatrana é um farmaco
anticoagulante com acéo inibitéria direta e reversivel na trombina (11). Tendo em vista o papel
essencial da trombina no processo de coagulagdo sanguinea, a sua inibicao previne a
formacdo do trombo. Por esse motivo, é indicada para a prevengcao de eventos
tromboembdlicos em pacientes com multiplos fatores de risco, como aqueles submetidos
recentemente a cirurgia ortopédica de grande porte. Para tal prevencdo de eventos
tromboembdlicos recomenda-se a dose diaria de 300 mg (12).

Provavelmente em funcdo da raridade da TVC ha poucos estudos disponiveis avaliando a
efichcia e a seguranca da anticoagulacdo depois de episddio agudo de TVC (7). Ferro e
colaboradores (2019) compararam a eficacia e a seguranca da dabigatrana com a varfarina
(alternativa disponivel no SUS) em pacientes com diagnéstico de TVC (13). Para isso, foi
realizado ensaio clinico, multicéntrico, denominado RE-SPECT. Nele, 120 pacientes com
episédio prévio de TVC foram randomizados em dois grupos: dabigatrana (150 mg duas vezes
ao dia) ou varfarina. E digno de nota que apenas casos leves a moderados de TVC foram
incluidos no estudo - ou seja, pacientes com coma, trauma grave, infecgcbes do sistema
nervoso central ou cancer ativo foram excluidos. Durante as 24 semanas de tratamento, néo
ocorreram novos eventos tromboembdlicos venosos em nenhum dos grupos de tratamento.
Trés pacientes apresentaram hemorragias clinicamente relevantes: um paciente tratado com
dabigatrana foi acometido por sangramento intestinal (1,7%; 1C95% 0,0-8,9), enquanto que
dois pacientes em uso de varfarina apresentaram hemorragia subdural (3,3%; 1C95% 0,4-11,5).
Concluiu-se que dabigatrana e varfarina sdo igualmente eficazes e seguras na prevencao de
novos episodios de TVC.

Lee e colaboradores (2020) realizaram revisdo sistematica e meta-anélise de estudos acerca
da eficacia e segurancga de anticoagulantes na TVC (14). Foram incluidos seis estudos (cinco
estudos observacionais e um ensaio clinico randomizado, descrito acima), totalizando 412
pacientes com 16 a 83 anos de idade. Anticoagulantes orais diretos, como a dabigatrana,
mostraram-se igualmente eficazes a varfarina nas taxas de recanalizacéo parcial ou total do
trombo (RR 1,02, IC95% 0,89-1,16) e na recuperacéo funcional dos pacientes (RR 1,02, IC
95% 0,93-1,13). Os grupos néo diferiram na frequéncia de hemorragias clinicamente relevantes
(RR 0,44, IC 95% 0,12-1,59). Novamente, constatou-se que os farmacos s&o igualmente
eficazes e seguros no tratamento de TVC.

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: prevencao de novos episddios de TVC
com eficacia comparavel a da varfarina

Recomendacoes da CONITEC para a situacao clinica do demandante: N&o avaliada

Conclusao

Tecnologia: ETEXILATO DE DABIGATRANA
Conclusao Justificada: Nao favoravel
Conclusao: As evidéncias disponiveis sobre eficacia e seguranca da dabigatrana ndo mostram
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superioridade da tecnologia frente a varfarina, alternativa disponivel no sistema publico. Assim,
considerando que os dois farmacos tém eficacia comparavel, a questdo do custo torna-se
relevante para a tomada de decisdo. Nesse sentido, observamos que o tratamento pleiteado
custa quase 30 vezes a mais do que o tratamento disponivel no SUS.

Por fim, destaca-se que ndao ha impedimento clinico na troca da terapia medicamentosa. Estao
disponiveis protocolos que orientam a substituicdo da terapia com diferentes anticoagulantes
por antagonistas da vitamina K (varfarina), 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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NatJus Responsavel: RS - Rio Grande do Sul
Instituicao Responsavel: TelessaudeRS-UFRGS
Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Nao

Outras Informacdes: Conforme consta em laudo médico (5012998-81.2020.4.04.7107/RS,
Evento 1, LAUDQOS, Pagina 1), a parte autora possui diagnostico de hidrocefalia, de trombose
nao-piogénica do sistema venoso intracraniano e de hipertenséo intracraniana benigna. Faz
uso de fenitoina 300 mg/dia e de dabigatrana 300 mg/dia.

A Trombose Venosa Cerebral (TVC) é uma patologia incomum com amplo espectro de
manifestagdes clinicas (1). Possui incidéncia anual estimada em 0,22 a 1,57 casos por 100.000
habitantes (2—4). Compartilha caracteristicas com derrame, por causar oclusdo de vasos
sanguineos cerebrais; contudo, diferentemente do derrame, acomete mais comumente
pessoas jovens, com mediana de idade de 37 anos (5). De fato, apenas 8% dos pacientes séo
maiores de 65 anos de idade (6)

A etiologia da TVC ndo é conhecida (1). Nela, tem-se obstrucdo de veias do cérebro,
resultando em aumento da pressao venosa cerebral. Com isso, da-se a diminuicdo da pressao
de perfuséo capilar e o aumento do volume sanguineo cerebral. Inicialmente, podem ocorrer
mecanismos compensatorios, como dilatacdo das veias cerebrais e recrutamento de vias
colaterais, compensando as alteracdes de presséo cerebral. Com a progressao da doencga, o
aumento da pressao venosa e capilar ocasiona edema cerebral localizado e, em fungcédo do
rompimento de vasos, hemorragia cerebral. Ha, entdo, diminuicéo do fluxo sanguineo cerebral.
As manifestacdes clinicas sao classificadas em trés grandes grupos: hipertensao intracraniana
isolada (dor de cabegca com ou sem vomitos, papiledema e problemas visuais), sindrome focal
(déficits focais, convulsdes ou ambos) e encefalopatia (sinais multifocais, alteragdes do estado
mental, estupor ou coma) (1). O diagnostico &€ complexo e baseia-se ha combinac¢éo de quadro
clinico especifico com alteragcdes correspondentes em exames de imagem e em exames
laboratoriais.

O tratamento da TVC divide-se em tratamento agudo (ou seja, no manejo do episodio de TVC)
e preventivo (7). Apds a fase aguda, faz-se a profilaxia de novos episédios de TVC, que
acometem entre 2 e 7% dos pacientes (5). Para isso, utiliza-se medicamentos anticoagulantes.
Diretrizes internacionais recomendam a anticoagulagado com varfarina ou com dabigatrana (8,9)
. A duracdo do tratamento com anticoagulante & controversa. Para pacientes com TVC
associada a um fator de risco transitorio, como gestagao ou uso de anticoncepcional, sugere-se
a anticoagulacao por trés a seis meses. Para pacientes com TVC sem fator de risco claro,
recomenda-se anticoagulacdo por seis a 12 meses. Por fim, para pacientes com TVC
recorrente, com tromboembolismo venoso causado pela TVC ou com diagnostico de trombofilia
grave, a anticoagulagao pode ser continuada indefinidamente.
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