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PARECER TECNICO-CIENTIFICO

Diagnostico:
« 135 Transtornos ndo-reumaticos da valva aortica
* 148 “Flutter” e fibrilagdo atrial

* 110 Hipertenséo essencial (primaria)
Prescricdo: Apixabana (Picham®)

1. APIXABANA

1.1 Indicacdo em bula

A apixabana comprimidos revestidos é indicada para: Prevencdo de tromboembolismo
venoso: artroplastia eletiva de quadril ou de joelho. Prevencdo de eventos de
tromboembolismo venoso (TEV) em pacientes adultos que foram submetidos a
artroplastia eletiva de quadril ou de joelho. Prevencdo de AVC e embolia sistémica:
pacientes portadores de fibrilacdo atrial ndo valvular. Reducdo do risco de acidente
vascular cerebral (AVC), embolia sistémica e 6bito em pacientes com fibrilacdo atrial ndo
valvular (BRAINFARMA INDUSTRIA QUIMICA E FARMACEUTICA S.A,,

2023).

1.2 Padronizagio no Sistema Unico de Satde (SUS)

O medicamento apixabana ndo pertence ao elenco da Relacdo Nacional de Medicamentos
Essenciais (RENAME), que contempla os medicamentos e insumos disponiveis no SUS
(MINISTERIO DA SAUDE, 2024).

A Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS
(CONITEC) publicou o Relatorio de Recomendagéo n° 195, aprovado pelo Ministério da
Saude por meio da Portaria SCTIE n° 11, de 04 de fevereiro de 2016 com a deciséo final
de néo incorporar o medicamento apixabana para prevencéo de acidente vascular cerebral
em pacientes com fibrilagdo atrial crénica ndo valvar, no &mbito do SUS. Considerou-se
que as evidéncias cientificas disponiveis na literatura sobre a eficacia e seguranga dos
novos medicamentos, entre eles a apixabana, sdo estudos pivotais (que embasaram o0s
registros de comercializagdo), pois comprovaram que 0s novos medicamentos, como a

apixabana, sdo ndo inferiores a varfarina, ja disponivel no SUS. Sendo assim,
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considerouse que ndo € viavel assumir eficacia superior a partir de um estudo de néao
inferioridade.

1.3 Evidéncias Cientificas

A apixabana é um dos novos anticoagulantes orais (NOACSs) que tem demonstrado
vantagens significativas em relacéo a varfarina para pacientes com fibrilacdo atrial (FA),
especialmente no que diz respeito a seguranca e ao risco de sangramento.

Além dos dados clinicos em pacientes com disfuncdo renal, a literatura evidencia que a
apixabana apresenta um perfil de seguranca superior ao da varfarina mesmo em
populacdes gerais, especialmente na reducdo de eventos hemorragicos. O artigo de
Hammett et al. (2022) destaca que, em contextos clinicos com risco aumentado de
sangramento, como idade avancada, comorbidades ou historico prévio de eventos
hemorragicos, a apixabana demonstrou menor incidéncia de sangramentos maiores,
inclusive intracranianos, quando comparada a varfarina (HAMMETT et al., 2022).

Em analise p6s-hoc do estudo ARISTOTLE, demonstraram que a apixabana foi superior
a varfarina na prevengdo de AVC e embolia sistémica, com menor risco de sangramento
maior. Esses beneficios foram consistentes independentemente da funcdo renal dos
pacientes (normal, reduzida ou em declinio). O estudo também mostrou que o uso da
apixabana ndo acelerou o declinio da funcdo renal em comparacédo a varfarina (HIJAZI
et al., 2016).

De acordo com o Posicionamento da Sociedade Brasileira de Cardiologia (SBC), a
apixabana mostrou-se eficaz e segura em comparagdo a varfarina, com menor risco de
sangramentos maiores, especialmente o AVE hemorragico. No estudo ARISTOTLE, a
apixabana foi associada a menor incidéncia de AVC, sangramento maior e mortalidade
geral em comparacdo com a varfarina. O documento também destaca a vantagem dos
novos anticoagulantes orais, como a apixabana, quanto a previsibilidade do efeito
anticoagulante, menor interagcdo com alimentos e farmacos, e auséncia de necessidade de
monitoramento frequente de RNI. Em resumo, a apixabana representa uma alternativa
eficaz e mais segura a varfarina para anticoagulacdo em pacientes com fibrilagéo atrial,
especialmente por seu menor risco de sangramentos maiores. Sua previsibilidade de
efeito, menor interacdo com medicamentos e alimentos, e a dispensa de monitoramento

laboratorial frequente contribuem para um melhor perfil de seguranca e maior adeséo ao
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tratamento, justificando sua escolha em diversos cenarios clinicos (SERRANO JUNIOR
etal., 2019).

3. CONCLUSAO

A apixabana apresenta evidéncias cientificas consistentes quanto a eficacia e seguranca
na prevencao de acidente vascular cerebral e embolia sisttmica em pacientes com
fibrilagcdo atrial ndo valvar, mostrando-se superior a varfarina em relagdo a reducdo de
sangramentos maiores e mortalidade geral, conforme demonstrado no estudo
ARISTOTLE e em andlises subsequentes. Apesar de ndo padronizada no SUS e de ter
sido objeto de recomendacdo desfavoravel pela CONITEC para essa indicacdo, o
medicamento possui robusto respaldo clinico internacional e é recomendado pela SBC
para pacientes em que o uso da varfarina € inadequado, de dificil controle ou associado a
maior risco de complicacBes hemorrégicas. Considerando o diagnostico de fibrilacdo
atrial e as comorbidades do paciente, a prescricdo de apixabana mostra-se tecnicamente
adequada, cientificamente fundamentada e clinicamente justificavel para a profilaxia de
eventos tromboembdlicos, especialmente quando ha risco aumentado de sangramento ou

dificuldade de monitoramento da anticoagulacdo com varfarina.
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