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RESUMO

Introdugdo: Os anticoagulantes sdo fundamentais na prevengédo de eventos tromboembdlicos. No
Sistema Unico de Saude (SUS), a varfarina é a principal opgao disponivel, enquanto a rivaroxabana,
um anticoagulante oral direto (AOD) que inibe o fator Xa, ainda n&o foi incorporada, apesar de
beneficios como maior seguranga, comodidade e potencial custo-efetividade. Objetivo: Comparar a
relacdo custo-beneficio entre a rivaroxabana e os anticoagulantes atualmente disponiveis no SUS,
especialmente a varfarina e a enoxaparina. Método: Revisao narrativa de literatura, utilizando as bases
Google Académico, SciELO, PubMed, Fiocruz e Rename. Foram incluidos artigos originais e revisdoes
publicadas nos ultimos dez anos, em portugués ou inglés, que avaliaram a rivaroxabana em
comparacgao a varfarina e heparina. Resultados: A rivaroxabana demonstrou eficacia semelhante ou
superior a varfarina e a enoxaparina na prevengao de trombose venosa profunda, embolia pulmonar e
AVC em fibrilagdo atrial ndo valvar. Seu perfil de seguranga mostrou menor risco de hemorragia
intracraniana, embora com discreto aumento de sangramentos gastrointestinais. Estudos de
farmacoeconomia indicaram redugédo de custos, associada a diminuicdo de hospitalizagbes e da
necessidade de monitoramento laboratorial. Além disso, a posologia oral em dose fixa promove maior
adeséo e qualidade de vida, contrastando com os desafios da varfarina e da administragcao parenteral
das heparinas. Conclusao: A rivaroxabana representa uma alternativa eficaz, segura e custo-efetiva
frente aos anticoagulantes disponiveis no SUS. Sua incorporagédo poderia ampliar o acesso a um
tratamento de maior conveniéncia para pacientes em uso prolongado de anticoagulagéo.
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INTRODUGAO

Os anticoagulantes sdo medicamentos conhecidos por serem moduladores que
atuam no sangue, sendo principalmente utilizados na prevengdo de eventos
tromboembdlicos, dificultando a progressdo de trombos ou evitando a
hipercoagulabilidade.’ Ha duas classes principais de anticoagulantes disponiveis, os
inibidores de vitamina K e os Anticoagulantes Orais Diretos (AOD). No Sistema Unico
de Saude (SUS), os primeiros sado representados principalmente pela varfarina. Um
exemplo de medicamento AOD ¢é a rivaroxabana.?

A rivaroxabana € um medicamento que atua inibindo diretamente o fator de

coagulagdo X e nao esta disponivel no SUS.3 Ao comparar esse anticoagulante com
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a varfarina, nota-se a existéncia de alguns beneficios para o paciente, sendo eles: os
pacientes ndo necessitam de monitoramento ambulatorial, tem menos interagdes
medicamentosas e maior margem de seguranca terapéutica.* Além disso, quando
comparada a Varfarina, a rivaroxabana apresentou uma reducgao significativa de

custos, apresentando uma economia de mais de 20%.°

A enoxaparina é outro medicamento anticoagulante que quando comparado a
rivaroxabana apresenta maior custo. A economia alcangada quando se usa o
anticoagulante oral direto se da em fungao da ndo necessidade de hospitalizagao para
monitoramento do paciente.® Ainda nessa perspectiva, a rivaroxabana é tao segura e

eficaz quanto a enoxaparina, ndo havendo nenhum prejuizo em seu uso.®
MATERIAIS E METODOS

Trata-se de um estudo constituido por uma revisao bibliografica narrativa, com
o intuito de comparar os anticoagulantes disponiveis no Sistema Unico de Saude e a
Rivaroxabana. As bases de dados utilizadas foram: Bases de dados utilizadas: Google
Académico, Scientific Eletronic Library Online (SCIELO), PubMed, Fiocruz, Conselho
Nacional de Justiga (CNJ), Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais (Rename),
Orcamento Tematico de Acesso a Medicamentos (OTMED), Secretaria de Estado de
Saude Goias, Ministério Publico do Estado de Goias; com o intuito de complementar
os dados fornecidos pelo Datasus, E-NatJus e STF.JUS. Para a busca nas bases de
dados serdo utilizados Descritores em Ciéncias da Saude (Decs/MESH):

“rivaroxabana’”,

varfarina”, “anticoagulantes”, “heparina”, “Inibidores do Fator Xa” e os
operadores booleanos “AND” ou “OR”. Os critérios de inclusdo foram: Estudos
originais e revisbes que avaliaram a eficacia da rivaroxabana em comparagdo com
outros coagulantes do SUS, como a Varfarina e a Heparina. Também foram
selecionados os artigos publicados nos ultimos dez anos, em lingua portuguesa ou
inglesa. Os estudos recusados foram estudos que nao cumpriam o objetivo da
pesquisa, estavam fora da margem de tempo estabelecida ou estavam em outra

lingua.
RESULTADOS

Os parametros analisados foram divididos em quatro categorias para se ter
uma melhor nocédo e entendimento a cerca da comparacdo dos medicamentos. As

categorias foram: eficacia, risco de eventos adversos, custo e a comodidade
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posoldgica para o paciente. A rivaroxabana se mostrou mais vantajosa para o paciente

e, principalmente, nao inferior a heparina e varfarina.

Em relagédo a eficacia dos medicamentos, os estudos analisados evidenciam
que a rivaroxabana apresenta eficacia nao inferior a varfarina e a enoxaparina na
prevencdo de eventos tromboembdlicos, como trombose venosa profunda (TVP),
embolia pulmonar (EP) e acidente vascular cerebral (AVC) em pacientes com
fibrilacdo atrial n&o valvar (FANV). Ensaios clinicos e metanalises apontam inclusive
beneficios adicionais em subgrupos de maior risco cardiovascular, sugerindo
prognoéstico mais favoravel em relagao a varfarina. No contexto hospitalar, a eficacia
da rivaroxabana para profilaxia de tromboembolismo venoso mostrou-se equivalente
a das heparinas, com a vantagem de possibilitar alta precoce e acompanhamento

ambulatorial, o que refor¢a sua aplicabilidade clinica.

No quesito de ocorréncia de efeitos adversos, o perfil de seguranca da
rivaroxabana mostrou-se globalmente mais favoravel que o da varfarina. Ha
evidéncias consistentes que mostram menor risco de hemorragias intracranianas com
os anticoagulantes orais diretos (NOACs), embora alguns estudos relatem maior
incidéncia de sangramentos gastrointestinais com a rivaroxabana em comparacgéao a
varfarina. Em relagdo a enoxaparina, os estudos ndo apontaram diferengas
significativas em eventos adversos graves, mas destacam a limitagdo do uso de
heparinas em pacientes com contraindicagdes ao acesso venoso Ou em uso
prolongado, reforcando a vantagem da rivaroxabana em cenarios ambulatoriais.
Outro aspecto de relevancia clinica € a disponibilidade de agentes reversores, como
o Andexanet alfa, que ampliam a seguranga da rivaroxabana em situagbes de

sangramento agudo, mesmo que ainda nao estejam disponiveis no SUS.

Ao analisar o preco/custo de cada medicamento, nota-se que
apesar de seu custo direto ser tradicionalmente mais elevado que o da varfarina e da
enoxaparina, os estudos de custo-efetividade demonstram que a rivaroxabana se
torna economicamente mais vantajosa a médio e longo prazo. Isso se deve
principalmente a reducdo das hospitalizagdes, do tempo de internacédo e da
necessidade de monitoramento laboratorial frequente, exigido pela varfarina.
Além disso, simulagdes realizadas em hospitais de alta complexidade mostraram
reducdes nos custos de profilaxia de TEV ao substituir heparinas por rivaroxabana.
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E importante destacar que houve a declaracdo de inconstitucionalidade, pelo
Supremo Tribunal Federal, do paragrafo unico do art.40, da Lei de Propriedade
Intelectual, no &mbito da Agéo Direta de Inconstitucionalidade 5529.6 Dessa forma as
patentes farmacéuticas ndo podem ser prorrogadas por mais de 20 anos. Essa
medida resultou na entrada de medicamentos genéricos no mercado, o que reduziu o

custo da rivaroxabana.

Tendo em vista o conforto do paciente, a rivaroxabana apresentou clara
superioridade nesse aspecto em relagcdo a varfarina e as heparinas. Por ser
administrada em doses fixas orais, sem necessidade de monitoramento regular de
INR, e com baixa interferéncia alimentar ou medicamentosa, favorece maior adeséo
ao tratamento e melhor qualidade de vida dos pacientes. Em contraste, a varfarina
exige frequentes ajustes de dose e monitoramento laboratorial, 0 que representa um
entrave no contexto do SUS, onde ha caréncia de centros de anticoagulacdo e exames
disponiveis. Ja a enoxaparina e a heparina exigem administragao parenteral, o que
compromete a adesao e aumenta custos indiretos com hospitalizacdo e equipe de

enfermagem.
CONCLUSAO

A analise comparativa demonstrou que a rivaroxabana apresenta eficacia
semelhante ou superior a varfarina e a enoxaparina na prevencdo de eventos
tromboembdlicos, com perfil de segurangca mais favoravel, sobretudo pela menor
incidéncia de hemorragia intracraniana. Apesar do custo direto mais elevado, os
estudos de farmacoeconomia indicam que a rivaroxabana se mostra custo-efetiva em
meédio e longo prazo, devido a redugéo de gastos com infraestrutura e procedimentos
laboratoriais que séo exigidos pelos outros anticoagulantes estudados. Além disso,
sua posologia oral em dose fixa confere maior comodidade e adesao em relacéo a
varfarina e as heparinas, que exigem maior acompanhamento e, no caso das

heparinas, administracao parenteral.

A rivaroxabana representa uma alternativa terapéutica eficaz, segura e com
melhor custo-beneficio, reforcando a discussédo sobre sua possivel incorporagao no
SUS como opgéao para ampliar o acesso a um anticoagulante de maior comodidade e
impacto positivo para o paciente, sem necessidade de judicializar. E necessaria uma

nova revisao sobre a incorporacao da rivaroxabana no sus, pois o estudo da Conitec
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que entendeu pela nao incorporacao € de 2017, anterior a entrada de medicamentos

genéricos no mercado.
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