Nota Técnica 63745

Data de conclusao: 09/02/2022 14:21:41

Paciente

Idade: 83 anos
Sexo: Feminino

Cidade: Alegrete/RS

Dados do Advogado do Autor

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

Dados do Processo

Esfera/Orgao: Justica Federal

Vara/Serventia: 2% Unidade Avancada de Atendimento em Alegrete

Tecnologia 63745

CID: 148 - Flutter e fibrilagéo atrial
Diagnéstico: Flutter e fibrilagcdo atrial

Meio(s) confirmatério(s) do diagndstico ja realizado(s): laudo médico e exames
complementares

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: VO

Posologia: apixabana 5 mg, tomar 1 comprimido de 12/12 horas (manha e noite).
Uso continuo? -

Duracéao do tratamento: dia(s)

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 opcdes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: varfarina
Existe Genérico? Sim

Existe Similar? Nao

Descrever as opcdes disponiveis de Genérico ou Similar: Vide a tabela do CMED

Custo da Tecnologia

Tecnologia: APIXABANA

Laboratério: -

Marca Comercial: -

Apresentacao: -

Preco de Fabrica: -

Preco Maximo de Venda ao Governo: 122,07

Preco Maximo ao Consumidor: -

Custo da Tecnologia - Tratamento Mensal

Tecnologia: APIXABANA
Dose Diaria Recomendada: -

Preco Maximo de Venda ao Governo: -
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Preco Maximo ao Consumidor: -

Fonte do custo da tecnologia: -

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: APIXABANA

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: A apixabana &€ um farmaco
anticoagulante com acao inibitéria direta e reversivel do fator Xa, resultando em uma
diminuicdo da atividade do complexo protrombinase com consequente diminuicdo da geracao
de trombina e do desenvolvimento do coagulo de fibrina. Sua administracédo é oral e, em
relacdo a varfarina, apresenta menos interacdes conhecidas com outros farmacos ou
alimentos, além de conferir conforto posolégico, uma vez que nao requer monitoramento
frequente com exame laboratorial (6).

A apixabana foi primeiramente estudada para o desfecho prevencdo de AVC e embolia
sistétmica em 2011, pelo estudo ARISTOTLE, que acompanhou 18.201 pacientes com
episédios de flutter ou fibrilagdo atrial documentados em eletrocardiograma e presenca de, ao
menos, um fator de risco para AVC (idade igual ou superior a 75 anos, AVC ou outras
complicagbes cardiacas, hipertensdo ou diabetes com necessidade de tratamento
farmacol6gico), por um tempo médio de 1,8 anos. Trata-se de estudo de nao inferioridade que
ndo demonstrou diferenca no uso da tecnologia versus a varfarina na prevencao de eventos
tromboembdlicos (hazard ratio (HR) 0,92; 1C95% 0,74 a 1,13; P=0,42). Entretanto mostrou
diferenca em favor da apixabana para sangramento maior (HR 0,69; 1C95% 0,6 a 0,8;
P<0,0001) (5).

Em uma metanélise de estudos observacionais de vida real, publicada em 2017, a apixabana
mostrou-se superior a varfarina para o desfecho sangramento (HR 0,55; 1C95% 0,48 a 0,63),
mas néao foi encontrada diferenca entre a apixabana e a varfarina para o desfecho embolismo
sistémico ou AVC (HR de 1,08; IC95% 0,95 a 1,22), ou AVC isquémico isoladamente (HR 1,05;
IC95% 0,75 a 1,19) (6). Similarmente, em uma segunda metanalise, publicada em 2018 e que
incluiu 16 estudos, a apixabana mostrou-se estatisticamente superior a varfarina na reducao de
eventos tromboembdlicos, expresso pela razdo de chances de 0,77 (IC95% 0,64 a 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: prevencédo de AVC e embolia
sistémica. Tendo em vista o0 conjunto de estudos, a evidéncia € robusta e ndo se coloca em
favor da apixabana para os desfechos em andlise (8,9).

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: prevencao de eventos tromboembolicos
com eficacia nao inferior a da varfarina

Recomendac6es da CONITEC para a situacao clinica do demandante: Nao Recomendada

Conclusao

Tecnologia: APIXABANA

Conclusao Justificada: Nao favoravel
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Conclusao: A comodidade da ndo necessidade de monitoramento frequente com exame
laboratorial e a menor interagdo com alimentos e outros farmacos no tratamento com
apixabana, comparado ao tratamento com varfarina, sdo importantes 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 fibrilagcao atrial ndo valvar
nao mostram superioridade da tecnologia frente aquela disponivel no SUS, varfarina. Assim,
considerando que os dois farmacos tém igual eficacia, a questao do custo torna-se relevante
para a tomada de decisdo. Nesse sentido, observamos que o tratamento pleiteado custa cerca
de 18 vezes mais do que o tratamento disponivel no SUS.

Ressalta-se que a anticoagulagéo com varfarina merece atencéao especial apenas em situagdes
de doenca renal grave e que, quando considerados pacientes idosos, o Unico cuidado
necessario € o de iniciar o tratamento com doses menores do que as usuais, geralmente 2,5
mg, ajustando a mesma conforme necessidade.

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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NatJus Responsavel: RS - Rio Grande do Sul
Instituicao Responsavel: TelessaudeRS-UFRGS
Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Nao

Outras Informacdes: A parte autora apresenta laudo médico atestando diagnéstico de
fibrilacao atrial, corroborado por exames juntados aos autos, com risco aumentado de Acidente
Vascular Cerebral (AVC). Frente ao caso foi prescrito uso de apixabana, tecnologia pleiteada
em processo.
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A fibrilacdo atrial (FA) é a arritmia cardiaca mais comum da pratica clinica, estando associada a
maior necessidade de hospitalizagdes, pior qualidade de vida, maior incidéncia de insuficiéncia
cardiaca, AVC e 0Obito. 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 contracao irregular e ineficaz dos atrios, propiciando a estase
sanguinea e a formac&o de trombos nas camaras cardiacas. Quando um trombo entra na
circulacédo sistémica, pode ser embolizado para diferentes 6rgdos, mais comumente ao
cérebro, sendo uma importante causa de AVC (1-3). Aproximadamente 20 a 30% de todos os
AVCs sdo secundéarios a FA e uma das estratégias para reduzir o risco de complicacbes
cerebrovasculares relacionadas a esta arritmia é o uso de medicamentos anticoagulantes. Essa
pratica tem 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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