Nota Técnica 89597

Data de conclusao: 11/08/2022 14:59:26

Paciente

Idade: 84 anos
Sexo: Masculino

Cidade: Quevedos/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 Santa Maria

Tecnologia 89597-A

CID: N40 - Hiperplasia da préstata
Diagnéstico: Hiperplasia da préstata
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: BETAISTINA

Via de administracao: VO
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Posologia: betaistina 24mg 1cp 1x ao dia.

Uso continuo? -

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
Oncolégico? Sim

Outras Tecnologias Disponiveis

Tecnologia: BETAISTINA

Descrever as opcoes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: De acordo com a
Portaria GM/MS n° 3.435/2021, que estabelece o elenco de medicamentos e insumos da
Relacéo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME), no ambito do Sistema Unico de
Saude (SUS), os medicamentos doxazosina (alfa-bloqueador, mesma classe do farmaco
pleiteado tansulosina) e finasterida (inibidor 5-alfa-redutase, mesma classe do farmaco
pleiteado dutasterida) estdo disponiveis por meio do Componente Basico da Assisténcia
Farmacéutica.

Existe Genérico? Sim
Existe Similar? Sim

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

Custo da Tecnologia

Tecnologia: BETAISTINA

Laboratério: -

Marca Comercial: -

Apresentacao: -

Preco de Fabrica: -

Preco Maximo de Venda ao Governo: 53,63

Preco Maximo ao Consumidor: -

Custo da Tecnologia - Tratamento Mensal

Tecnologia: BETAISTINA
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Dose Diaria Recomendada: -
Preco Maximo de Venda ao Governo: -
Preco Maximo ao Consumidor: -

Fonte do custo da tecnologia: -

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: BETAISTINA

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: O cloridrato de
tansulosina+dutasterida € uma combinacdo de dois farmacos com mecanismos de agao
complementares para tratar os sintomas de pacientes com HPB: cloridrato de tansulosina é um
alfa-bloqueador, que atua inibindo os receptores alfa-1 adrenérgicos no estroma do musculo
prostético liso e do colo da bexiga. J& a dutasterida é um inibidor duplo da enzima 5-alfa-
redutase (5-ARI), que inibe as duas isoenzimas de 5-alfa-redutase, tipo 1 e tipo 2, que sé&o
responsaveis pela conversao de testosterona para 5-alfa-diidrotestosterona (DHT), sendo que
DHT é o principal androgénio responsavel pela hiperplasia do tecido prostatico glandular (6).
Uma vez que as diretrizes de tratamento de HPB (7,8,9) parecem ser homogéneas em indicar
alfa-bloqueadores e inibidores da 5-ARl, isolados ou em associacao, e considerando que estao
disponiveis na rede publica outros representantes dessas classes farmacoldgicas, entendemos
que nao cabe apresentar os estudos que demonstraram efetividade desses farmacos contra
placebo ou da comparagcao entre monoterapia e terapia combinada, mas sim buscar estudos
que compararam os farmacos pleiteados contra as opcdes disponiveis no SUS. Cabe
inicialmente considerar que as diretrizes previamente citadas ndo apontam diferenca de
efetividade entre representantes das classes. Nao foram encontrados estudos comparando
direta ou indiretamente as combinagOes tansulosina mais dutasterida e doxazosina mais
finasterida. Encontrou-se, contudo, comparacdes dos farmacos utilizados em monoterapia.
Destaca-se trabalho de Nickel e colaboradores (10), estudo multicéntrico, randomizado, duplo-
cego, com grupos paralelos e seguimento de 12 meses que randomizou homens com
diagnostico de HBP, = 50 anos para uso de dutasterida 0,5 mg uma vez ao dia (n = 813) ou
finasterida 5 mg (n = 817). Apds um periodo experimental de quatro semanas com placebo, os
pacientes foram randomizados para receber dutasterida ou finasterida por 48 semanas,
seguido por uma fase opcional aberta de 24 meses, durante a qual os pacientes receberam
dutasterida 0,5 mg uma vez ao dia. A finasterida e a dutasterida foram eficazes na reducéao do
volume da préstata, sem diferenca significativa entre os dois tratamentos durante o estudo
(26,7 vs. 26,3; P=0,76). Os resultados também mostraram reducdes semelhantes nas
pontuacdes médias do escore de sintomas AUA-SI (do inglés, American Urologic Association
Symptom Index) (-5,5 vs. -5,8; P=0,38) e melhoras similares no fluxo urinario maximo (Qmax)
(1,7mL vs. 1,3mL; P=0,14). Em ambos os grupos de tratamento, foi observada uma
porcentagem semelhante de eventos adversos.

Publicada em 2017, uma revisdo sistematica seguida de metanalise em rede buscou
determinar a eficdcia e seguranca da dutasterida em comparacdo com a finasterida no
tratamento da hiperplasia benigna da prostata (11). Foram identificados 21 artigos envolvendo
um total de 29.094 pacientes (sendo que o unico ECR de comparagéao direta entre os farmacos
foi o estudo acima descrito). Na analise de eficacia, considerando dados de oito estudos, foi
identificada uma reducgéo significativa, embora de pouca magnitude, no IPSS no grupo da
dutasterida em comparacao com o grupo da finasterida [diferenca média ponderada (WMD)
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de-1,80, IC95% de -2,90 a -0,11]. Os efeitos do tratamento da dutasterida em comparacao com
a finasterida ndo apresentaram diferenca significativa nos desfechos de pico de fluxo urinario
(WMD=0,76, 1C95% de -0,67 a 2,00) e volume total da prostata (WMD=-7,6, IC 95% de -21 a
6,6). Tampouco houve diferenca nos desfechos de seguranca, avaliados por 15 estudos.
Outra metanalise buscou avaliar especificamente o perfil de seguranca e a eficacia de
diferentes bloqueadores dos receptores alfal-adrenérgicos no tratamento de hiperplasia
prostéatica benigna (BPH) (12). Ao fim da busca e selecao de estudos, foram incluidos um total
de 25 estudos para a anélise de seguranca e 26 estudos na andlise de eficacia. A meta-analise
ndo encontrou diferengas na melhoria da Qmax e pontuacgées de sintomas AUA-SI / IPSS entre
os diferentes farmacos em comparagdo com o placebo, ou seja, todos os farmacos tiveram
efeito similar em todos os desfechos avaliados. Quanto a segurancga, alfuzosina, terazosina e
doxazosina mostraram um risco aumentado estatisticamente significativo de desenvolver
eventos vasculares em comparagcdo com o placebo. A tansulosina apresentou um aumento
numeérico que néo foi estatisticamente significativo.

Esta disponivel também uma revisdo sistematica com metandlise em rede comparando
diversos farmacos usados em monoterapia no tratamento de HPB (13). O estudo incluiu 58.548
participantes de um total de 124 ensaios clinicos. Quando comparados com placebo, a-
bloqueadores, 5 inibidores da 5-ARI, e inibidor da fosfodiesterase-5 reduziram o IPSS e
aumentaram a taxa de fluxo urinario maximo, com doxazosina (IPSS: diferenca média de
-3,67, 1C95% -4,33 a -3,02; Qmax: DM 1,95, 1IC95% 1,61 a 2,30) e terazosina (IPSS: DM de
-3,37, 1C95% -4,24 a -2,50; Qmax:DM, 1,21, 1C95% de 0,74 a 1,66) mostrando a maior
melhora. A melhora no IPSS foi comparavel entre tansulosina, alfuzosina, naftopidil, silodosina,
dutasterida, sildenafil, vardenafil e tadalafil. A incidéncia de eventos adversos totais e
interrupcdes do tratamento devido a eventos adversos foram geralmente comparaveis entre
os varios agentes. Em concluséo, os autores descrevem que todos os farmacos avaliados sao
eficazes para HPB, com a doxazosina e a terazosina parecendo ser 0s agentes mais eficazes,
e que as terapias medicamentosas para a HBP s&o geralmente seguras e bem toleradas, sem
grandes diferencas em relac&o ao perfil geral de eficacia e seguranca.

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: alivio dos sintomas de HPB, como
melhora do fluxo urinario e reducao do risco de retencao urinaria, sem diferenca de efetividade
em relacéo aos farmacos disponiveis no SUS.

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

Conclusao

Tecnologia: BETAISTINA
Conclusao Justificada: Nao favoravel

Conclusao: A terapéutica pleiteada constitui uma associagéo de dois medicamentos (cloridrato
de tansulosina+dutasterida) para as quais ha alternativas disponiveis no SUS. Nao ha
evidéncia na literatura de superioridade dos farmacos pleiteados em relagcdo aos farmacos
disponiveis; ao contrario, os poucos estudos realizados demonstram equivaléncia entre os
desfechos avaliados para a comparacgao entre os farmacos de cada classe farmacoldgica.

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

Outras Informaco6es: Segundo laudos médicos apresentados o paciente em tela apresenta
sequelas de acidente vascular cerebral isquémico, estando restrito ao leito. Em um dos laudos
apresentados (Evento 7, ATESTMED13) é informado o CID 10 N40 que se refere a hiperplasia
da préstata, sem qualquer outra mencéo ou exame apresentado. Nesse contexto, pleiteia uso
da associacgéo de tansulosina 0,4mg + dutasterida 0,5mg.

A hiperplasia prostatica benigna (HPB) é uma das doengcas mais comuns no homem idoso. O
termo HPB se refere a uma definicdo histopatoldgica caracterizada pela hiperplasia de células
epiteliais e estromais que se inicia na zona periuretral e na zona de transicdo da proéstata. O
quadro clinico tipico desses pacientes inclui aumento da frequéncia miccional, nocturia,
intermiténcia, urgéncia, esforco miccional, jato urinério fraco e sensagéo de esvaziamento
vesical incompleto. Esse conjunto de sintomas € classicamente denominado STUI (sintomas do
trato urinario inferior). Nem todos os homens com evidéncia histolégica de hiperplasia
prostatica benigna desenvolvem STUI. Além disso, nem todos os pacientes com evidéncia
histolégica de HPB e com STUI tém aumento prostatico, do mesmo modo que o aumento
prostatico pode existir na auséncia de STUI. Atualmente, reconhece-se que uma porgcao
significativa dos sintomas é resultado de deficiéncia da musculatura detrusora relacionada a
idade e ndo consequéncia de obstrucao infravesical (1).

A decisao de tratar clinicamente a HPB equilibra a gravidade dos sintomas do paciente com os
efeitos colaterais potenciais da terapia. A menos que os pacientes tenham desenvolvido
obstrucdo da saida da bexiga, a HPB s6 requer terapia se os sintomas tiverem um impacto
significativo na qualidade de vida do paciente. Os sintomas geralmente aparecem lentamente e
progridem gradualmente ao longo de um periodo de anos. Mesmo sem terapia, muitos homens
experimentam estabilizacdo ou melhora dos sintomas ao longo do tempo (2). A prevaléncia da
HBP aumenta com a idade, e de forma geral para homens entre 46 e 70 anos de idade o risco
de desenvolver a doenca é de aproximadamente 45%. As taxas de incidéncia aumentam de
trés casos por 1000 homens na faixa etaria de 45-49 anos, para 38 casos por 1000 na faixa
etaria dos 75-79 anos. Ao passo que as taxas de prevaléncia sdo de 2,7% para homens na
faixa etaria dos 45-49 anos, aumentando para 24% na idade dos 80 anos (3).

Os pacientes com sintomas leves (IPSS <7) devem ser orientados para modificacdo do estilo
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de vida e vigilancia ativa. As opcdes de tratamento para pacientes com sintomas moderados
de HBP (IPSS 8-18) e graves (IPSS 19-35) incluem vigilancia ativa/ modificacdo do estilo de
vida, bem como tratamento farmacoldgico, terapias minimamente invasivas ou cirurgicas (4).
Com relagéo ao tratamento farmacol6gico, recomenda-se os alfa- bloqueadores (doxazosina,
tansulosina, etc) como opcéo terapéutica de primeira linha no tratamento dos sintomas da HBP
(3). Ja os inibidores de 5-alfa-redutase (dutasterida, finasterida) podem ser prescritos a homens
com sintomas do trato urinario baixo e prostata aumentada (>40 mL) ou PSA elevado (>1,6
ng/mL) e podem prevenir a progressao da doenca, reduzindo a necessidade de cirurgia e
retencao urinaria aguda. Op¢des alternativas estao disponiveis para populacdes especificas de
pacientes. Os inibidores da fosfodiesterase-5 podem ser uma opcédo em homens que também
tém disfuncéo erétil. A combinacédo de alfa-bloqueadores e inibidores da 5-alfa-redutase é um
tratamento efetivo para pacientes com STUI moderados a intensos, aumento do volume
prostatico (> 40 mL), PSA elevado (> 1,6 ng/mL) e fluxo urinario maximo reduzido. A terapia
combinada é valida ndo apenas para alivio dos sintomas, mas, principalmente, para reduzir o
risco de progressédo da HPB, o que inclui, além do aumento do escore de sintomas, a
ocorréncia de retencao urinaria, necessidade de tratamento cirurgico, incontinéncia e infeccao
urinaria e insuficiéncia renal (5).

Tecnologia 89597-B

CID: 169.4 - Sequelas de acidente vascular cerebral ndo especificado como hemorragico ou
isquémico

Diagnéstico: Sequelas de acidente vascular cerebral néo especificado como hemorragico ou
isquémico, Complica¢des de Cardiopatias e Doencas Cardiacas Mal Definidas

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: RIVAROXABANA

Via de administracao: VO

Posologia: rivaroxabana 15mg 1 cp ao dia

Uso continuo? -

Duracao do tratamento: dia(s)

Indicacao em conformidade com a aprovada no registro? N&o

Previsto em Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Min. da Saude para a situacao
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clinica do demandante? Nao
O medicamento esta inserido no SUS? Nao
Oncolégico? Nao

Outras Tecnologias Disponiveis

Tecnologia: RIVAROXABANA

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

Existe Similar? Sim

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

Custo da Tecnologia

Tecnologia: RIVAROXABANA

Laboratério: -

Marca Comercial: -

Apresentacao: -

Preco de Fabrica: -

Preco Maximo de Venda ao Governo: 119,46

Preco Maximo ao Consumidor: -

Custo da Tecnologia - Tratamento Mensal

Tecnologia: RIVAROXABANA

Dose Diaria Recomendada: -

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

Fonte do custo da tecnologia: -

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: RIVAROXABANA

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: A rivaroxabana é um dos
exemplares comercialmente disponiveis da classe dos DOACs (do inglés, Direct-Acting Oral
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Anticoagulants), e atua inibindo o fator Xa da cascata de coagulacdo, culminando com efeito
anticoagulante. Promove, em ultima analise, prevencdo de eventos tromboembdlicos mas
aumento do risco de sangramento (6,7). Esta medicacdo tem como um dos beneficios a
auséncia da necessidade de monitoracdo dos seus niveis terapéuticos através de exames
laboratoriais periddicos, ja que os niveis séricos da medicacdo séo previsiveis para doses fixas
(8); ao contrario do que ocorre com a varfarina, que necessita de monitoracéo periddica dos
niveis séricos do tempo de protrombina para possibilitar o0 ajuste da dose da medicacao para o
melhor beneficio anticoagulante e menor risco de sangramento. Por necessitar de exames
laboratoriais, 0 uso de varfarina pode ainda gerar maior necessidade de consultas médicas e
maior ansiedade para a manutencao da medicacao no nivel terapéutico adequado (9).

O principal estudo que avaliou o uso da rivaroxabana na prevencao de eventos
tromboembolicos (sendo o principal deles o AVC) em pacientes com fibrilagcao atrial € o ensaio
clinico randomizado ROCKET-AF (6). E um estudo multicéntrico (com pacientes de 45 paises),
duplo-cego, de néo inferioridade, que randomizou 14.264 com FA e com risco aumentado de
eventos tromboembdlicos para receber varfarina ou rivaroxabana (nas doses de 20 mg para 0s
pacientes com fung¢ao renal normal ou 15 mg para os pacientes com insuficiéncia renal). O
desfecho primario foi AVC ou outros eventos tromboembdlicos. Apés uma mediana de
seguimento de 707 dias, na analise por intencédo de tratar (todos os pacientes randomizados
tiveram seus desfechos analisados para o grupo para o qual foram alocados inicialmente,
independentemente da necessidade da suspensdo ou troca da medicacdo durante o
seguimento), o desfecho primario aconteceu em 269 pacientes do grupo rivaroxabana (2,1% ao
ano) contra 306 pacientes no grupo varfarina (2,4% ao ano), sendo comprovada a nao
inferioridade da rivaroxabana em relagdo a varfarina (hazard ratio, HR, de 0,88; intervalo de
confianga 95%, 1C95%, variando entre 0,74 a 1,03, P<0,001 para ndo-inferioridade); porém nao
foi demonstrado beneficio estatisticamente significativo para algum dos farmacos (P=0,12 para
superioridade).

Com relacédo ao desfecho de seguranca de sangramentos maiores e menores, ocorreram em
1.475 pacientes no grupo rivaroxabana (14,9% ao ano) e em 1.449 pacientes no grupo
varfarina (14,5% ao ano) (HR 1,03; 1C95% 0,96 a 1,11 P=0,44). Entretanto, foi demonstrada
uma menor incidéncia de sangramentos intracranianos no grupo rivaroxabana (0,5% vs. 0,7%,
P=0,02) e sangramento fatal (0,2% vs 0,5%, P=0,003), apesar de ambos se tratarem de
desfechos raros. Quanto a mortalidade, também n&o houve diferenca estatisticamente
significativa entre os dois grupos, havendo 208 6bitos (1,9% ao ano) no grupo rivaroxabana e
250 6bitos no grupo varfarina (2,2% ao ano) (HR 0,85; IC95% 0,70 a 1,02) (6).

Revisao sistematica com metanalise de estudos de mundo real demonstra que, comparado a
varfarina, a rivaroxabana apresenta uma incidéncia semelhante de AVC ou eventos
tromboembdlicos (HR 0,89; 1C95% 0,76 a 1,04), menor incidéncia de sangramento
intracraniano (HR 0,64; IC95% 0,47 a 0,86), porém maior incidéncia de sangramento
gastrointestinal. Nao houve diferenca significativa na mortalidade com o uso da rivaroxabana
comparada a varfarina (10).

Com base em evidéncias de robusto ensaio clinico e metanalise de estudos de mundo real,
conclui-se que a rivaroxabana comprova sua nao inferioridade mas n&o demonstra
superioridade estatisticamente significativa a varfarina na diminuicéo do risco de AVC ou outros
eventos tromboembdlicos, e apresenta risco de sangramento semelhante. Ressalta-se que, no
Brasil, ndo estdo disponiveis no momento antidotos para a rivaroxabana no caso de
sangramento atribuido a medicacdo; enquanto que com a varfarina a administracédo de
vitamina K em sangramentos leves e de plasma fresco congelado em sangramentos graves
pode reverter o efeito anticoagulante da medicagao (12,13).

A rivaroxabana €& comercializada, no Brasil, por diferentes laboratérios farmacéuticos, em
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diferentes concentracbes e apresentacées. Em consulta a tabela CMED, no site da ANVISA,
em maio de 2022 e com os dados de prescricao juntados ao processo, foi elaborada a tabela
acima.

O National Institute for Health and Care Excellence (NICE) do sistema de saude britanico
recomenda o uso de rivaroxabana na prevencao de AVC e eventos tromboembdlicos como
opcéo a varfarina. O custo da caixa com 28 comprimidos na ocasidao do desenvolvimento desta
recomendacao era de £ 58,80. O custo estimado do tratamento anual com varfarina, incluindo
0s exames laboratoriais da monitoragdo do nivel terapéutico, era de £ 242,00 . Foi realizada
metanalise que demonstrou beneficio do rivaroxabana sobre a varfarina em pacientes safety-
on (analise diferente de por intencdo de tratar, na qual pacientes que toleram inicialmente as
medicacdes prescritas € que tem seus desfechos analisados), estimando-se um custo de £
29,500 por QALY (ano de vida ajustado pela qualidade, do inglés Quality-Adjusted Life Year)
ganho (9).

A Canadian Agency for Drugs and Technologies in Health (CADTH) recomenda o uso de um
DOAC para pacientes em que néo é possivel atingir anticoagulacado adequada com varfarina,
para prevencao de eventos tromboembolicos. Nao foi realizada andlise de custo-efetividade
para a rivaroxabana(14).

A andlise da CONITEC (15) tampouco avaliou custo-efetividade, tendo em vista ndo haver
superioridade da rivaroxabana em relacao ao tratamento padréo do SUS (varfarina) no principal
ensaio clinico publicado (6). Foi realizada uma comparagdo de custos, onde o custo da
varfarina somado ao custo de 20 exames anuais para o controle do tempo de protrombina
soma um total de R$ 80,15 ao ano. Em que pesem ajustes inflacionarios devidos, contrasta
com o custo de mais de 1.500 reais ao ano estimado para o medicamento pleiteado.

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: prevencao de eventos

tromboembdlicos, com eficacia comparavel a da varfarina, e maior comodidade de uso.

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

Conclusao

Tecnologia: RIVAROXABANA
Conclusao Justificada: Nao favoravel

Conclusao: Em decorréncia do risco aumentado de sangramento, diretrizes internacionais
recomendam a anticoagulacéo oral exclusivamente a pacientes portadores de fibrilagcao atrial
nao valvular e, conforme informagcdes de laudos médicos, a parte autora ndo apresenta tal
diagnostico.

Contudo, ainda que a parte apresentasse indicacdo para anticoagulacéo, o parecer seguiria
desfavoravel, visto que as evidéncias disponiveis sobre eficacia e seguranca da rivaroxabana
ndo mostram superioridade da tecnologia frente a varfarina, alternativa disponivel no sistema
publico. Assim, considerando que os dois farmacos tém eficacia comparavel, a questao do
custo torna-se relevante para a tomada de decisao.

Ressalta-se que a anticoagulagcdo com varfarina merece atencao especial apenas em situacoes
de doenca renal grave e que, quando considerados pacientes idosos, o uUnico cuidado
necessario € o de iniciar o tratamento com doses menores do que as usuais, geralmente 2,5
mg, ajustando a mesma conforme necessidade. Estdo disponiveis orientagcbes sobre como
abordar um paciente em uso de varfarina com RNI acima do alvo terapéutico
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(https://www.ufrgs.br/telessauders/perguntas/como-abordar-um-paciente-em-uso-de-varfarina-
com-rni-acima-do-alvo-terapeutico/).

Por fim, destaca-se que ndao ha impedimento clinico na troca da terapia medicamentosa. Estao
disponiveis protocolos que orientam a substituicdo da terapia com anticoagulantes orais
diretos por antagonistas da vitamina K, alternativa disponivel no SUS
(https://www.ufrgs.br/telessauders/perguntas/como-substituir-rivaroxaban-por-varfarina-

ambulatorialmente/).

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: Segundo laudos médicos apresentados, o paciente em tela apresenta
sequelas de acidente vascular cerebral isquémico, estando restrito ao leito. Relata necessidade
de uso de medicamentos a fim de evitar agravo das condicbes apresentadas. Solicita
rivaroxabana 15mg, betaistina 24mg e dutasterida + tansulosina. Esta nota técnica versara
sobre a solicitagao de rivaroxabana 15mg.

Em linhas gerais, o AVC pode ser classificado em duas categorias diametralmente opostas:
hemorragico e isquémico (1). Enquanto que o AVC hemorragico caracteriza-se pela presenca
de sangramento encefalico decorrente, por exemplo, de uma hemorragia intracraniana, o AVC
isquémico origina-se do suprimento sanguineo insuficiente ao encéfalo, frequentemente
causado por trombos ou émbolos. Trombos sdo coagulos de sangue formados no interior das
artérias, por processos diversos, como arteriosclerose. A presenca de trombos viabiliza o
surgimento de émbolos, ou seja, de debris que, no caso do AVCi, obstruem vasos sanguineos
encefalicos. O AVCi é responsavel por cerca de 70% dos casos de AVC

O AVC é a principal causa de incapacidade e a segunda maior causa de mortalidade no mundo
(2). Raramente acomete individuos com menos de 40 anos de idade (3); contudo, a presenca
de multiplos fatores de risco, como diabetes mellitus, hipertensdo arterial sistémica,
dislipidemia, tabagismo e historia familiar pode ocasionar formacdo de placas de
arteriosclerose em idade precoce. Clinicamente, em ambos os casos, tem-se aparecimento
abrupto de déficits neurolégicos caracteristicos da regido cerebral acometida (4). Tendo em
vista que o0s vasos sanguineos mais frequentemente acometidos sdo pertencentes a
circulagdo carotidea ou anterior, as manifestacbes clinicas mais comuns sdo perda de
sensibilidade e de forca em um lado do corpo (contralateral a leséo cerebral) e alteragdo de
viséo, podendo ocorrer disturbios da fala.

Apds episédio de AVCi, busca-se prevenir a ocorréncia de novas isquemias por meio de
estratégias de prevencdo secundaria (5). Controla-se, entdo, fatores de risco através do
tratamento adequado de diabetes mellitus, hipertensdo arterial sistémica e dislipidemia.
Ademais, recomenda-se cessacao de tabagismo e realizacdo de atividades fisicas frequentes.
Especificamente para a prevencao de recorréncia de AVCi, a diretriz internacional sugere uso
de antiagregantes plaquetarios (como aspirina e clopidogrel). Indica-se o uso de
anticoagulantes orais (como varfarina e rivaroxabana) exclusivamente a pacientes portadores
de fibrilagcdo atrial ndo valvular, situacdo na qual o beneficio supera o risco aumentado de
sangramentos.
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