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PARECER TECNICO-CIENTIFICO

Paciente:
Idade: 73 anos.
Diagnéstico: Fibrilagdo Atrial (CID-10 148).

Prescricao: Etexilato de Dabigatrana (Pradaxa®) 150 mg - 1 comprimido ao dia.
Historico: O paciente ja foi submetido a terapia convencional disponibilizada pelo
Sistema Unico de Saude (SUS) com Varfarina, porém apresentou intolerancia e eventos
adversos hemorragicos (sangramento nasal e disturbios de coagulacdo). O laudo médico
destaca que o uso da medicag¢do pleiteada ¢ imprescindivel para prevenir fendmenos
tromboembolicos (AVC), visto que a alternativa do SUS (Varfarina) provocou
sangramentos € o paciente possui alto risco cardiovascular.

1. ETEXILATO DE DABIGATRANA (PRADAXA®)
1.1 Indicacio em bula (1)
E indicado para:

* prevengdo de eventos tromboembolicos venosos (TEV) em pacientes submetidos a
cirurgia ortopédica de grande porte.

* prevengdo de acidente vascular cerebral (AVC), embolia sistémica e redugdo de
mortalidade vascular em pacientes com fibrilagdo atrial.

* tratamento de trombose venosa profunda (TVP) e/ou embolia pulmonar (EP) agudas e
prevencao de obito relacionado em pacientes que foram tratados com anticoagulante
parenteral por 5-10 dias.

* prevencao de trombose venosa profunda (TVP) e/ou embolia pulmonar (EP)
recorrentes e obito relacionado em pacientes que foram tratados previamente.
1.2 Padronizacao no Sistema Unico de Satde (SUS)

A Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — (CONITEC)
publicou o Relatorio de Recomendacdo n°® 560, aprovado pelo ministério da Satde por
meio da Portaria SCTIE/MS n° 47, de 30 de setembro de 2020 tornou publica a decisdo
de ndo incorporar a dabigatrana para prevencdo do acidente cerebral vascular em

pacientes acima de 60 anos com fibrilagdo atrial ndo valvar que ndo conseguem
permanecer na faixa terapéutica de RNI (razdo normalizada internacional) com varfarina
e idarucizumabe para reversdo do efeito anticoagulante da dabigatrana, no dmbito do
SUS.

A CONITEC publicou o Relatério de Recomendacdo n® 436, aprovado pelo
Ministério da Satde por meio da Portaria SCTIE n°® 10 de 22 de fevereiro de 2019 com a
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decisdao final de ndo incorporar a dabigatrana para prevencdo de acidente vascular
cerebral e do idarucizumabe para reversao do efeito anticoagulante da dabigatrana, no
ambito do SUS.

A CONITEC publicou o Relatério de Recomendacdo n® 195, aprovado pelo
Ministério da Saude por meio da Portaria SCTIE n° 11 de 04 de fevereiro de 2016 com a
decisdo final de ndo incorporar os medicamentos apixabana, rivaroxabana e dabigatrana

para prevencdo de acidente vascular cerebral em pacientes com fibrilagao atrial cronica
ndo valvar, no ambito do SUS.

O medicamento Etexilato de Dabigatrana ndo consta na Relacdo Nacional de
Medicamentos Essenciais (RENAME) vigente (2). Contudo, a auséncia de padronizagao
administrativa ndo refuta a necessidade clinica do paciente, conforme se depreende da
analise dos relatérios da CONITEC:

« Relatério n® 195 (2016): A CONITEC avaliou os anticoagulantes orais diretos
(DOAC:sS) e, embora tenha decidido pela ndo incorporacdo, reconheceu a eficacia
e seguranca dessas tecnologias na prevencao de AVC. A negativa baseou-se
precipuamente na relacdo de custo-efetividade em comparacdo a Varfarina para a
populacdo geral, e ndo na ineficacia do farmaco pleiteado.

« Relatorio n® 560 (2020): Neste documento, a Comissdo avaliou especificamente o
subgrupo de pacientes com Fibrilagdo Atrial e RNI 1abil (instdvel) em uso de
Varfarina — cendrio idéntico ao do paciente em questdo. A decisdo de ndo
incorporagdao (Portaria SCTIE/MS n° 47/2020) manteve-se fundamentada em
critérios de Impacto Orgamentario, argumentando que o custo incremental para o
sistema seria elevado.

Verifica-se que a barreira para o acesso ndo ¢ cientifica (divida sobre se o
remédio funciona), mas sim econdmica (analise macroeconomica do SUS). No entanto,
para o paciente individual que apresenta falha terapéutica e toxicidade comprovada a
Varfarina (sangramentos), a "economia" do sistema nao pode se sobrepor ao risco
iminente de morte

ou sequela grave, tornando a alternativa padrdao do SUS (Varfarina) clinicamente
inviavel para este caso concreto.

E imperioso destacar um ponto critico constante no proprio Relatério n® 560 da
CONITEC (2020): a Comissao fundamentou sua negativa econdmica citando a expiragao
da patente em junho de 2020 como um fator que levaria a propostas de incorporacao
economicamente mais vantajosas no futuro. Ao adotar essa postura, o Estado imp6s uma
logica perversa de desumanizagdo: condicionou o acesso a saide a um evento comercial
futuro (queda da patente), em detrimento da protecdo imediata da vida. Hoje, superado o
prazo patentario, a barreira do custo excessivo alegada em 2020 encontra-se mitigada
pela realidade de mercado. Contudo, o tempo da doenca ndo obedece ao tempo da



DEFENSORIA PUBLICA
! DO ESTADO DO RIO DE JANEIRO

burocracia.

Exigir que o paciente aguarde um novo ciclo de Avaliacdo de Tecnologia em Saude
(ATS) para confirmar o 6bvio (que o custo baixou) ¢ condena-lo a propria sorte diante de
uma patologia grave e imprevisivel. O risco de um AVC ou hemorragia fatal € presente e
continuo, ndo sendo admissivel que a inércia administrativa em atualizar seus protocolos
se sobreponha ao direito fundamental a sobrevivéncia digna do autor.

1.3 Evidéncia Cientifica

A indicagdo da Dabigatrana para o paciente encontra respaldo no estudo pivotal
RE-LY (Randomized Evaluation of Long-Term Anticoagulation Therapy), um ensaio
clinico randomizado de nado-inferioridade, publicado no periodico New England Journal
of Medicine (3), que comparou a Dabigatrana com a Varfarina. Os resultados do estudo
demonstraram que a Dabigatrana 150 mg (dose prescrita ao paciente):

* Eficacia Superior: Reduziu o risco de AVC e embolia sistémica em 35%
comparado a Varfarina.

* Seguranca Intracraniana: Reduziu significativamente a taxa de hemorragia
intracraniana, o evento adverso mais temido da anticoagulagao.

* Perfil de Sangramento: Apresentou taxas de sangramento maior semelhantes a
Varfarina, porém com perfil de seguranga superior em pacientes idosos que
apresentam instabilidade no controle do RNI.

Considerando que o paciente em questdo ja apresentou eventos hemorragicos
(epistaxe) com a terapia padrdo, a prescricdo da Dabigatrana ¢ a conduta tecnicamente
correta para mitigar o risco de uma hemorragia fatal, alinhando-se as melhores
evidéncias
cientificas disponiveis (Nivel de Evidéncia A).

Em revisdo sistematica publicada no Journal of Cardiology, Kim et al. avaliaram
a eficacia e seguranga dos DOACs especificamente em pacientes idosos com Fibrilagao
Atrial. Os resultados demonstraram que, nesta populacdo, os DOACs apresentaram
melhor efic4cia, com redugdo estatisticamente significativa no risco de AVC e embolia
sisttmica (SSTE) em comparacdo a varfarina. Além disso, observou-se seguranga
superior, com reducdo drastica do risco de hemorragia intracraniana, apresentando uma
Razao de Risco de 0,49. O estudo conclui que, para idosos, a tecnologia oferece eficacia
superior € maior seguranca neurologica (4).

Em revisdo sistemdtica e meta-andlise, Doni et al. avaliaram a seguranga dos
anticoagulantes orais diretos em pacientes idosos. A analise estratificada do estudo RE
LY, apresentada nesta revisao, evidenciou que para a faixa etaria de 65 a 74 anos, na qual
se enquadra o paciente (73 anos), o uso de Dabigatrana (150 mg) resultou em uma
redugdo estatisticamente significativa no risco de sangramento maior em comparagao a
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varfarina. Adicionalmente, a meta-analise consolidada indicou que o uso de DOACs
nesta populacdo esta associado a uma provavel redugdo na mortalidade geral,
confirmando que a troca terapéutica oferece protecdo superior e perfil de seguranga
adequado para a idade do paciente em questdo (5).

2. CONCLUSAO

O paciente portador de Fibrilagdo Atrial, apresenta contraindicacdo absoluta a
manutencdo da terapia com Varfarina (disponibilizada pelo SUS), evidenciada por falha
terapéutica e toxicidade hemorragica documentada em laudo médico.

O Etexilato de Dabigatrana 150 mg possui eficacia e seguranga comprovadas pelo estudo
pivotal RE-LY, sendo superior a Varfarina na preveng¢do de AVC. Tal superioridade é
ratificada por revisdes sistematicas recentes (Kim et al. e Doni et al.),

que confirmam a reducdo drastica de hemorragia intracraniana e a diminui¢ao
significativa de sangramentos maiores especificamente na faixa etaria do paciente (65-74
anos), associando-se ainda a uma reducdo na mortalidade geral, perfil de seguranga
indispensavel para este quadro clinico.

A auséncia do farmaco na RENAME decorre de decisdes administrativas
baseadas em analises economicas de 2020 (Relatério CONITEC n° 560), cujas premissas
de custo (vigéncia de patente) encontram-se superadas faticamente. A inércia na
atualiza¢do dos protocolos ndo pode justificar a negativa de cobertura diante do risco de
morte. Considerando que a alternativa terapéutica do SUS se mostrou ineficaz e insegura
para este caso concreto, € havendo risco iminente de eventos tromboembolicos fatais ou
incapacitantes, este parecer técnico ratifica a prescrigdo médica como a conduta adequada
€ necessaria para a garantia da satde e da vida do paciente.
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