Nota Técnica 73095

Data de conclusao: 20/04/2022 14:12:14

Paciente

Idade: 19 anos
Sexo: Feminino

Cidade: Capela de Santana/RS

Dados do Advogado do Autor

Nome do Advogado: -
Numero OAB: -

Autor esta representado por: -

Dados do Processo

Esfera/Orgao: Justica Federal

Vara/Serventia: Juizo Substituto da 2% Vara Federal de Porto Alegre

Tecnologia 73095

CID: 163.6 - Infarto cerebral devido a trombose venosa cerebral ndo-piogénica
Diagnéstico: Infarto cerebral devido a trombose venosa cerebral ndo-piogénica
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

Via de administracao: VO
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Posologia: etexilato de dabigatrana 150 mg, tomar 1 cp de 12/12h, uso continuo.
Uso continuo? Sim

Duracao 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? Nao

O medicamento esta inserido no SUS? Nao
Oncoldégico? Nao

Outras Tecnologias Disponiveis

Tecnologia: ETEXILATO DE DABIGATRANA

Descrever as opcoes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: para anticoagulagédo
da fase ndo aguda, varfarina.

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: 186,91

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: -

Fonte do custo da tecnologia: -
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Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: ETEXILATO DE DABIGATRANA

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: O etexilato de dabigatrana é um
inibidor direto da trombina, que atua ligando-se diretamente a trombina, impedindo de clivar o
fibrinogénio em fibrina (6). Junto a edoxabana, rivaroxabana e apixabana, configura-se entre os
chamados “novos anticoagulantes”, ou “anticoagulantes de acao direta” (DOACS) (6).

Um udnico ensaio clinico comparou o uso de varfarina com dabigatrana na prevencao de
recorréncia de TVC. Trata-se do estudo O RE-SPECT CVT, um ensaio clinico randomizado
(em proporcao 1:1), de grupos paralelos, multicéntrico, aberto porém com afericdo cega de
desfechos (PROBE design) (7). O estudo randomizou um total de 120 pacientes com TVC para
0s grupos de tratamento com dabigatrana 150 mg duas vezes ao dia ou varfarina (com dose
ajustada pelo INR, alvo entre 2 e 3). A idade média dos pacientes doi de 45,2 anos (desvio
padrédo de 13,8) e 66 (55,0%) eram mulheres. A duracdo média da exposicéo foi de 22,3
semanas para o grupo dabigatrana (DP de 6,16) e 23,0 semanas para o grupo varfarina (DP de
5,20). Nao foram observados novos eventos em nenhum dos grupos. Um (1,7%; 1C95% 0,0 a
8,9) evento de sangramento maior (intestinal) foi registrado no grupo dabigatrana, e 2 (3,3%;
IC95% 0,4 a 11,5) (intracraniano) no grupo varfarina. Um paciente adicional (1,7; IC95% 0,0 a
8,9) no grupo da varfarina apresentou um evento de sangramento nao clinicamente relevante.
A recanalizacéo ocorreu em 33 pacientes do grupo dabigatrana (60,0%; 1C95% de 45,9 a 73,0)
e em 35 pacientes do grupo varfarina (67,3%; IC95% de 52,9 a 79,7).

ApOGs os resultados desse estudo, algumas diretrizes atualizaram suas recomendacgdes de
anticoagulacéo, indicando que o uso tanto de varfarina quanto de dabigatrana parecem ter
eficacia e seguranca semelhantes (3).

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: prevencao da recorréncia de eventos
trombdticos e recanalizagdo, com eficacia semelhante a varfarina.

Recomendacdes 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 para a
prevencdo de novos eventos trombéticos em individuos com trombose venosa cerebral ndo
mostram superioridade da tecnologia frente aquela disponivel no SUS, varfarina.

A comodidade da nédo necessidade de monitoramento frequente com exame laboratorial e a
menor interacdo com alimentos e outros farmacos no tratamento com DOACs, comparado ao
tratamento com varfarina, sao importantes e devem ser considerados. No entanto,
considerando que os dois farmacos tém igual eficacia, a questao do custo torna-se relevante
para a tomada de decisdo. Nesse sentido, andlises de custo-efetividade conduzidas para
cenarios similares (prevencdo de eventos tromboembdlicos) estimaram alto impacto
orcamentéario da adocao de DOACs para o cenario nacional.

Ha evidéncias cientificas? Sim
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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
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Outras Informacodes: Segundo breve laudo médico, a paciente apresentou trombose de seio
venoso central. H4 também anexo laudo de tomografia de cranio corroborando o diagnéstico,
mas nado ha mais detalhes sobre apresentacao inicial, tratamentos ja realizados, ou mesmo
quadro atual. Pleiteia recebimento de dabigatrana para uso por seis meses.

A trombose venosa cerebral (TVC) € uma doenca cerebrovascular causada pela oclusao dos
seios venosos e/ou das veias cerebrais por trombos. E menos comum do que a maioria dos
outros tipos de acidente vascular cerebral em adultos e afeta pacientes que sao mais jovens,
em média, do que aqueles com tipos arteriais de acidente vascular cerebral (1,2). A
patogénese da TVC permanece incompletamente compreendida, mas ha pelo menos dois
mecanismos diferentes contribuem para suas caracteristicas clinicas: trombose de veias
cerebrais ou seio dural obstruindo a drenagem sanguinea do tecido cerebral, levando a
disfungdes ou a lesbes do parénquima cerebral (ou seja, um acidente vascular cerebral) e ao
aumento da pressao venosa e capilar com ruptura da barreira hematoencefalica; e oclusédo do
seio dural resultando em diminuicéo da absorcéo do liquido cefalorraquidiano (LCR) e elevagao
da pressao intracraniana (1).

Muitas condicbes estdo associadas a TVC. Em mais de 85% dos pacientes adultos, pelo
menos um fator de risco pode ser identificado, na maioria das vezes uma condi¢cdo pré-
trombdtica (1). A trombose da veia cerebral e do seio dural tem uma apresentacéo clinica
altamente variavel e, em pacientes com suspeita clinica de TVC, a neuroimagem urgente é
necessaria como o primeiro passo na avaliacédo diagnostica (1).

O tratamento de fase aguda objetiva recanalizagcao, limitacdo da propagac¢ao do trombo, e
tratamento do estado protrombdtico subjacente (fundamentalmente para para prevenir
trombose venosa noutras partes do corpo, como a embolia pulmonar, e para prevenir a
recorréncia de TVC) (3). O tratamento apds a fase aguda envolve decisées quanto a duragcéao
da anticoagulagéo e uso de medicacédo anticonvulsivante, além do tratamento de complicagdes
a longo prazo, se presentes (3).
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