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PARECER TECNICO-CIENTIFICO

Diagnostico (CID 10):

e E78 - Disturbios do metabolismo de lipoproteinas e outras lipidemias.
e [10 - Hipertensao essencial (primaria)

o 148 - “Flutter” e fibrilagao atrial

Prescricao: Tosilato de Edoxabana Monoidratado (Lixiana®).

1. TOSILATO DE EDOXABANA MONOIDRATADO
1.1 Indicacao em bula (1)

Uso oral; uso adulto.

Este medicamento ¢ indicado para: - reduzir o risco de acidente vascular cerebral
(AVC) e/ou embolia sistémica em pacientes adultos com fibrilagdo atrial ndo valvar
(FANV); - tratamento de tromboembolismo venoso (TEV) incluindo trombose venosa
profunda (TVP) e embolia pulmonar (EP) e prevencao de TEV recorrente (TVP e/ou EP).
1.2 Padronizacio no Sistema Unico de Saide (SUS)

O medicamento edoxabana, tosilato monoidratado ndo pertence ao elenco da
Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME), que contempla os
medicamentos e insumos disponiveis no SUS (2). Alternativa terapéutica disponivel no
ambito do SUS pelo Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF): Varfarina
sodica (3).

Nao foi localizada avaliacdo especifica da edoxabana pela Comissao Nacional de
Incorporagdo de Tecnologias no Sistema Unico de Saade (CONITEC) para a indicagdo
analisada até a presente data desse parecer (4,5).

1.3 Evidéncia Cientifica

Em revisao sistematica Cochrane, Bruins Slot e Berge avaliaram ensaios clinicos
randomizados (ECR) que compararam inibidores do fator Xa, incluindo edoxabana,
apixabana e rivaroxabana, com antagonistas da vitamina K, especialmente varfarina, para
prevencao de acidente vascular cerebral e embolia sistémica em pacientes com fibrilagao
atrial. A revisdo incluiu 13 estudos randomizados, com 67.688 participantes, e
demonstrou que os inibidores do fator Xa reduziram significativamente o desfecho

composto de acidente vascular cerebral e eventos embdlicos sistémicos em comparagao
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a varfarina, além de reduzirem hemorragia intracraniana e mortalidade por todas as
causas. Trata-se, portanto, de evidéncia cientifica de alto nivel e diretamente pertinente
ao caso concreto, considerando o diagndstico documentado de fibrilacao atrial persistente
e a prescri¢ao de edoxabana para anticoagulagao oral (6).

A propria Nota Técnica NatJus reconhece que a varfarina, alternativa
anticoagulante oral disponivel no SUS, apresenta grande variabilidade de efeito,
interagdes com alimentos e medicamentos ¢ necessidade de monitoriza¢ao laboratorial
periddica para ajuste de dose. O mesmo documento também registra que os
anticoagulantes orais diretos, classe que inclui a edoxabana, apresentam efeito mais
previsivel e estavel, dispensam monitorizagao laboratorial mensal e estdo associados a
menor risco de hemorragias graves, especialmente sangramentos intracranianos, em
comparagdo a varfarina (7). Esses elementos s3o coerentes com a revisdo sistematica
Cochrane analisada e reforcam a pertinéncia técnico-cientifica da prescricio de

edoxabana para paciente idoso com fibrilagdo atrial documentada.

3. CONCLUSAO

Quanto ao tosilato de edoxabana monoidratado, verifica-se que o medicamento
possui indicagdo em bula compativel com o diagnostico documentado de fibrilagdo atrial,
especialmente para reducao do risco de acidente vascular cerebral e embolia sistémica. A
edoxabana nao integra a RENAME e nao foi localizada avaliacdo especifica da
CONITEC para a indicagado analisada, havendo varfarina como alternativa anticoagulante
oral disponivel no SUS. A revisdo sistematica Cochrane analisada, baseada em ECRs,
demonstra evidéncia cientifica de alto nivel favoravel aos inibidores do fator Xa,
incluindo edoxabana, em comparacao a varfarina, com redu¢do de AVC, eventos
embolicos sistémicos e hemorragia intracraniana em pacientes com fibrilagdo atrial.

No caso concreto, o laudo médico posterior documenta fibrilacdo atrial
persistente, o que confere pertinéncia clinica a prescri¢do e responde a principal lacuna
apontada na Nota Técnica NatJus.

Essa analise também ¢ coerente com a propria Nota Técnica NatJus, que
reconhece limitagdes farmacoldgicas e operacionais da varfarina, como variabilidade de
efeito, interacdes alimentares e medicamentosas e necessidade de monitorizacio

laboratorial periddica, bem como registra que os anticoagulantes orais diretos apresentam
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efeito mais previsivel e estavel, com menor risco de hemorragias graves e maior

facilidade de controle.
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