PARECER TECNICO-CIENTIFICO

Paciente:

Diagnostico: Fibrilagao atrial, CID 148

Histérico: Paciente de 81 anos, com diagndstico de fibrilagdo atrial e indicacdo médica
de anticoagulacdo oral por tempo indeterminado para prevencao de acidente vascular
cerebral e outros eventos tromboembolicos. O laudo médico registra uso prévio de
Marevan® (varfarina), sem controle adequado do INR, e assinala que as opgdes
disponiveis no SUS foram utilizadas sem eficacia. Diante desse historico, foi prescrita
rivaroxabana 20 mg uma vez ao dia, em uso continuo, sem indicac¢do de possibilidade de
substitui¢do terapéutica.

Prescricao: Rivaroxabana (Xarelto®) 20 mg, 1 comprimido ao dia, uso continuo.

1. RIVAROXABANA
1.1 Indicacao em bula

Uso adulto, por via oral.

A rivaroxabana, nas apresentagdes de 15 mg e 20 mg, ¢ indicada para a prevengao
de acidente vascular cerebral e embolia sist€émica em pacientes adultos com fibrilagao
atrial ndo valvar que apresentem um ou mais fatores de risco, como insuficiéncia cardiaca
congestiva, hipertensdo, idade igual ou superior a 75 anos, diabetes mellitus, acidente
vascular cerebral ou ataque isquémico transitorio anteriores (1).

1.2 Padronizac¢ao no Sistema Unico de Saide (SUS)

A rivaroxabana ndo integra a Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais
(RENAME) nem o elenco do Programa Farmacia Popular (2,3). Para prevengao continua
de acidente vascular cerebral e embolia sistémica em pacientes com fibrilacao atrial ndo
valvar, o SUS disponibiliza a varfarina como alternativa oral pelo Componente Basico da
Assisténcia Farmacéutica (CBAF). A heparina ndo fracionada e a enoxaparina também
estdo padronizadas no SUS, mas possuem administra¢do parenteral e sdo empregadas em
situagdes clinicas especificas, nao constituindo alternativas equivalentes para
anticoagulagdo oral continua. Nao foi identificado PCDT do Ministério da Saude que
contemple a rivaroxabana para essa indicacao (4,5).

A rivaroxabana foi avaliada pela Comissdo Nacional de Incorporacdao de



Tecnologias no Sistema Unico de Satde (CONITEC), que publicou, em fevereiro de
2016, o Relatério n® 195, recomendando sua ndo incorporacao para prevengao de acidente
vascular cerebral e embolia sistémica em pacientes com fibrilagao atrial nao valvar. A
revisao das evidéncias, realizada até 29 de maio de 2015, considerou trés ensaios clinicos
principais, entre eles 0 ROCKET AF. Na analise isolada do desfecho acidente vascular
cerebral isquémico, o relatorio ndo identificou diferenca estatisticamente significativa
entre rivaroxabana e varfarina e estimou impacto orcamentario elevado para a
incorporacdo dos anticoagulantes orais diretos. A decisdo foi formalizada pela Portaria
SCTIE/MS n° 11, de 4 de fevereiro de 2016, cujo artigo 3° admite nova avaliagdo pela
CONITEC diante da apresentacdo de fatos novos capazes de modificar o resultado da
analise. Em razdo do periodo abrangido pela revisao, nao foram contempladas evidéncias
e recomendacdes publicadas posteriormente, como a metanalise COMBINE AF, de 2022,
a Diretriz ACC/AHA/ACCP/HRS de 2023 e a Diretriz Brasileira de Fibrilacdo Atrial de
2025 (6,7).

Em 16 de abril de 2025, o Centro de Apoio Técnico em Saude da Secretaria
Municipal de Saude de Campos dos Goytacazes indeferiu o pedido administrativo de
rivaroxabana 20 mg por auséncia do medicamento na RENAME e na REMUME.
Entretanto, a andlise registrou a impossibilidade de substituicdo terapéutica, pois o
assistido ja havia utilizado as alternativas disponiveis no SUS, conforme o laudo médico
apresentado (2,5).

Em consulta a base e-NatJus, realizada em 9 de setembro de 2026, com os filtros
CID 148, principio ativo rivaroxabana e conclusdo justificada favoravel, foram
encontrados 486 registros (Figura 1). Entre as notas examinadas, a Nota Técnica n°
272006 avaliou solicitagcdo de rivaroxabana 20 mg ao dia, em uso continuo, para paciente
com fibrilacdo atrial ndo valvar e risco aumentado de tromboembolismo, apresentando
conclusdo favoravel. A nota fundamentou sua conclusdo na indicagdo de anticoagulagao,
nos ensaios clinicos e metandlises e nas diretrizes que recomendam os anticoagulantes
orais diretos em preferéncia a varfarina para pacientes elegiveis. O nimero de registros
encontrados demonstra a recorréncia de solicitacdes de rivaroxabana para a CID 148
submetidas ao eNatJus. Embora esse dado ndo constitua evidéncia cientifica de eficacia

nem comprove, isoladamente, falha assistencial, sua associagdo a existéncia de uma tnica
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alternativa oral padronizada e a auséncia de reavaliagdo posterior pela CONITEC nos
documentos consultados pode indicar lacuna entre as necessidades apresentadas e a oferta
terapéutica disponivel no SUS (8).

Figura 1: Pesquisa de notas técnicas no e-NatJus
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Fonte: https://www.pje.jus.br/e-natjus/pesquisaPublica.php

1.3 Evidéncia Cientifica

Ensaio clinico randomizado (ECR), duplo cego, duplo simulado e de nao
inferioridade, denominado ROCKET AF, comparou rivaroxabana e varfarina em 14.264
pacientes com fibrilagdo atrial ndo valvar e risco aumentado de acidente vascular cerebral.
A rivaroxabana foi administrada na dose de 20 mg uma vez ao dia, reduzida para 15 mg
nos participantes com comprometimento renal moderado. Na analise principal de eficacia
por protocolo, a incidéncia de acidente vascular cerebral ou embolia sistémica foi de 1,7%
ao ano com rivaroxabana e 2,2% ao ano com varfarina, demonstrando a nao inferioridade
da rivaroxabana. Nao houve diferenga estatisticamente significativa no desfecho
composto por sangramentos maiores € ndo maiores clinicamente relevantes. A
rivaroxabana apresentou menor incidéncia de hemorragia intracraniana € maior
incidéncia de sangramento gastrointestinal maior (9).

Revisdo sistematica com metandlise em rede com dados individuais dos
participantes, denominada COMBINE AF, reuniu 71.683 participantes dos quatro

principais ensaios clinicos randomizados (ECRs) que compararam anticoagulantes orais
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diretos e varfarina em pacientes com fibrilacdo atrial. Em comparacdo a varfarina, os
anticoagulantes orais diretos em doses padrdo foram associados a menor risco de acidente
vascular cerebral ou embolia sist€émica, morte por qualquer causa e hemorragia
intracraniana. Nao foi observada diferenga estatisticamente significativa quanto ao
sangramento maior. Os efeitos sobre acidente vascular cerebral ou embolia sistémica e
mortalidade foram consistentes entre as diferentes faixas etdrias. Esses resultados
correspondem a analise dos anticoagulantes orais diretos como classe e nao
exclusivamente da rivaroxabana (10).

Diretriz clinica conjunta do American College of Cardiology, American Heart
Association, American College of Clinical Pharmacy e Heart Rhythm Society recomenda
os anticoagulantes orais diretos em preferéncia a varfarina para pacientes com fibrilagao
atrial que tenham indicagdo de anticoagulacdo, exceto na presenca de estenose mitral
reumatica moderada ou grave ou de prétese valvar mecanica. A escolha do anticoagulante
e de sua dose deve considerar fatores como fung¢ao renal, risco de sangramento e possiveis
interacdes medicamentosas (11).

Diretriz Brasileira de Fibrilacdo Atrial de 2025 recomenda a preferéncia pelos
anticoagulantes orais diretos em relagdo aos antagonistas da vitamina K para pacientes
elegiveis a terapia antitrombotica, exceto na presenga de protese valvar mecanica ou
estenose mitral moderada a grave. O documento registra como limitagcdes da varfarina a
estreita faixa terapéutica, a variabilidade farmacocinética e farmacodindmica, as
interagdes medicamentosas e alimentares e a necessidade de monitoramento e ajustes
regulares. A escolha do medicamento e da dose deve considerar o perfil clinico do
paciente, incluindo a fung¢ao renal e o risco de sangramento. A recomendagao refere-se

aos anticoagulantes orais diretos como classe, ndo especificamente a rivaroxabana (12).

2. CONCLUSAO

O assistido, de 81 anos, apresenta diagnéstico de fibrilagdo atrial, CID 148, e
prescri¢ao de rivaroxabana 20 mg uma vez ao dia. O laudo médico registra dificuldade
de controle do INR durante o tratamento prévio com varfarina, Unica alternativa oral
padronizada no SUS para anticoagulagao continua nessa condi¢do. A rivaroxabana possui
registro ativo na Anvisa para fibrilacao atrial ndo valvar, mas ndo integra a RENAME

nem a REMUME de Campos dos Goytacazes.
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O Relatorio n° 195/2016 da CONITEC, que recomendou a ndo incorporacao da
rivaroxabana e de outros anticoagulantes orais diretos, foi fundamentado em busca de
evidéncias encerrada em maio de 2015. Posteriormente, a metanalise COMBINE AF, de
2022, acrescentou dados sobre eficacia e seguranca dos anticoagulantes orais diretos em
compara¢do a varfarina. As diretrizes ACC/AHA/ACCP/HRS de 2023 e Brasileira de
Fibrilagao Atrial de 2025 passaram a recomendar esses medicamentos em preferéncia aos
antagonistas da vitamina K para pacientes elegiveis.

Embora os documentos ndo apresentem os valores de INR, o tempo na faixa
terapéutica nem a funcao renal, o laudo registra controle inadequado com a varfarina. A
pesquisa no e-NatJus identificou 486 registros com os filtros CID 148, rivaroxabana e
conclusao justificada favordvel. Entre as notas examinadas, a Nota Técnica n°® 272006
avaliou solicitacdo semelhante e apresentou conclusdo favoravel. A recorréncia desses
registros, associada a existéncia de uma unica alternativa oral padronizada e a auséncia
de reavaliacdo das evidéncias posteriores a 2015, pode indicar lacuna entre as

necessidades apresentadas e a oferta terapéutica disponivel no SUS.
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