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GOVERNO DO ESTADO DO ESPIRITO SANTO
SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE

RIVAROXABANA: CRITERIOS DE UTILIZACAO NA FIBRILAGAO ATRIAL NAO
VALVAR

FIBRILAGAO ATRIAL

1) DIAGNOSTICO:

A FA é a forma mais comum de arritmia sustentada, caracterizando-se por ativacao
atrial desorganizada, rapida e irregular. Ainda que a FA seja comum na populagdo adulta, é
extremamente rara em criangas, a nao ser que haja cardiopatia estrutural ou alguma outra
arritmia que precipite a FA. A incidéncia de FA aumenta com a idade de tal forma que > 5 %
dos adultos com mais de 70 anos de idade apresentam esta arritmia. Como muitos dos
pacientes sdo assintomaticos, suspeita-se de que a incidéncia global, particularmente em
idosos, seja maior que 10%.

A importancia clinica da FA esta relacionada com: (1) perda da contratilidade atrial, (2)
resposta ventricular acelerada inapropriada e (3) perda da contratilidade bem como o
esvaziamento deficiente do apéndice atrial que leva ao risco de formacdo de trombos e
subseqglientemente, de episddios tromboembdlicos, que podem ocasionar embolias periféricas
com oclusdes de vasos distais e Acidentes Vasculares Cerebrais (AVCs).

Além do tratamento cardioldgico para controle da freqliéncia, a anticoagulacdo é
particularmente importante nos pacientes que tenham fatores de risco para AVC, que sao:
historia prévia de AVC, ataques isquémicos transitorios (AITs), embolia sistémica, ou ainda,
presenca de estenose mitral reumatica. Também sdo fatores de risco: idade > 65 anos,
insuficiéncia cardiaca congestiva, diabetes, hipertensao arterial, disfuncdo do VE e evidéncias

de aumento consideravel do atrio esquerdo (> 5,0 cm)

2) Classificagao CID-10 2
e 148 “Flutter” e fibrilacdao atrial

e 163.1 Infarto cerebral devido a embolia de artérias pré-cerebrais

3) ESPECILIDADE MEDICA DO PRESCRITOR:

Neurologia, Cardiologia

4) CRITERIOS DE INCLUSAO: (TODOS)
e Para inicio do fornecimento pela Farmacia Estadual Cidada, o médico prescritor deve
ter especialidade em NEUROLOGIA, ou CARDIOLOGIA. A manutencao do

fornecimento trimestral pode ser solicitada por qualquer médico.
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Ser o paciente portador de FIBRILACAO ATRIAL com médio e alto risco para fendmenos

cardioembdlicos, registrado em laudo médico e confirmado por ao menos um dos

exames (com laudo): eletrocardiograma, holter, ou ecocardiograma;
Ter o0 paciente mais de 18 anos de idade;
Laudo do médico prescritor constando OBRIGATORIAMENTE valor do Clearance de

Creatinina (CICr) maior gque 15 ml/min, ou pelo menos o valor do Clearance de

Creatinina estimado, calculado através da creatinina sérica (Cr) e peso corporal, com
data inferior ha 3 meses. Nesse laudo, o médico também deve registrar que o paciente
ndo possui nenhum critério de exclusao;

Apresentacdo da Escala de CHA2DS2-VASc com resultado maior, ou igual a 2 (ver o

anexo).

5) CRITERIOS DE EXCLUSAO:

Hipersensibilidade conhecida a RIVAROXABANA ou a um dos excipientes do produto;
Insuficiéncia renal grave (CICr < 15 ml/min), pois ndo ha dados que apdiem o uso
nestes pacientes;

Sangramento ativo clinicamente significativo, por exemplo: hemorragia intracraniana e
hemorragia gastrointestinal.

Doenca hepatica associada a coagulopatia e risco de sangramento clinicamente
significante. (pacientes cirréticos com Child Pigh B e C)

Gravidez e Amamentagao

Pacientes com proéteses de valvulas cardiacas

Pacientes recebendo tratamento concomitante com antimicoticos (CETOCONAZOL) e
inibidores da protease do HIV (RITONAVIR)

6) POSOLOGIA E MODO DE USAR:

A dose recomendada € 01 comprimido de 20 mg 1x/dia.

Para pacientes com funcdo renal com alteracdo moderada (Clearance de Creatinina
entre 15 a 50 ml/min) a dose recomendada é 01 comprimido de 15 mg 1x/dia.

Os comprimidos devem ser ingeridos com alimentos. Para pacientes que nao
conseguem engolir comprimidos inteiros, o comprimido pode ser triturado e misturado
com agua ou alimentos pastosos, como puré de macd, imediatamente antes da
utilizacdo, e administrado por via oral. Apés a administracdo do comprimido triturado
deve ser imediatamente seguida por alimento.

O comprimido triturado pode ser administrado por sonda gastrica. Deve-se confirmar o

posicionamento da sonda gastrica antes de administrar o comprimido. O comprimido
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triturado deve ser administrado em uma pequena quantidade de agua através de uma
sonda gastrica, que deve ser lavada com agua apos a administracgao.

Doses esquecidas: em caso de esquecimento de uma dose, o paciente deve tomar o
comprimido imediatamente e continuar com a tomada uma vez ao dia, conforme
recomendado, no dia seguinte. Nao deve ser tomada dose em dobro para compensar
uma dose esquecida dentro do mesmo dia.

Convertendo de antagonistas de vitamina K (AVCK - WARFARINA) para
RIVAROXABANA: O tratamento com AVK deve ser interrompido e iniciado a terapia
com RIVAROXABANA assim que o valor de RNI for < 3,0. Em pacientes convertidos de
AVKs para RIVAROXABANA os valores de RNI serdo falsamente elevados apds a
ingestdo de RIVAROXABANA. O RNI ndo é valido para medir a atividade anticoagulante
de RIVAROXABANA e desta forma nao deve ser usado para este fim.

Convertendo de RIVAROXABANA para antagonistas de vitamina K (AVK -
WARFARINA): Existe um potencial para anticoagulacdo inadequada durante a
transicdo de RIVAROXABANA para AVK. A anticoagulacdo adequada continua deve ser
assegurada durante qualquer transicdo para um anticoagulante alternativo. Deve ser
observado que RIVAROXABANA pode contribuir para um valor elevado de RNI. Em
pacientes convertidos de RIVAROXABANA para AVK, o AVK deve ser administrado
concomitantemente até que os valores de RNI sejam = 2,0. Para os dois primeiros dias
do periodo de conversdo, a dose padrdao de AVK deve ser utilizada seguida pela dose de
AVK ajustada de acordo com os testes de RNI. Enquanto os pacientes receberem
ambos, RIVAROXABANA e AVK, a medida de RNI ndo deve ser realizada antes de 24
horas (apds a dose anterior, mas antes da proxima dose de RIVAROXABANA. Com a
descontinuacdo de RIVAROXABANA o teste de RNI pode ser feito de forma confidvel 24
horas apds a ultima dose.

Convertendo de anticoagulantes parenterais (ENOXAPARINA E HEPARINA NAO
FRACIONADA) para RIVAROXABANA: Para pacientes que estejam atualmente
recebendo um anticoagulante parenteral, RIVAROXABANA deve ser iniciado 0 a 2 horas
antes do horario previsto para proxima administracdo do medicamento parenteral (por
exemplo, heparina de baixo peso molecular) ou no momento da descontinuacdo da
administracdo parenteral continua do medicamento (por exemplo, heparina ndo
fracionada intravenosa).

Convertendo de RIVAROXABANA para anticoagulantes parenterais: Descontinue
0 uso de RIVAROXABANA e administre a primeira dose do anticoagulante parenteral no

momento em que a proxima dose de RIVAROXABANA seria administrada.
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7) CRITERIOS DE MANUTENCAO DO TRATAMENTO:
e A cada trés meses, no primeiro ano de inicio do tratamento, deverd ser apresentado
laudo do médico prescritor, relatando manutencao da fibrilagdo atrial e que o paciente

ndo desenvolveu nenhum dos critérios de exclusdo. A partir do segundo ano, a

apresentacdo do laudo podera ser semestral.

e No primeiro ano, a cada trés meses, deve ser apresentado resultado de exame de
Clearance de Creatinina, ou laudo médico com Clearance de Creatinina estimado
(calculado pela creatinina sérica e peso), com valor maior que 15 ml/min. A partir do

segundo ano, a apresentacao do exame, ou laudo podera ser semestral.

8) ESCALA DE CHA2DS2-VASc

Fatores de Risco Pontuacao do paciente

Idade < 65 anos = (+ 0 ponto)

65-74 anos = (+ 1 ponto)

= 75 anos = (+ 2 pontos)
Insuficiéncia Cardiaca Congestiva Sim = (+ 1 ponto)
Hipertensao Arterial Sim = (+ 1 ponto)
AVC/ AIT/ Embolia sistémica prévios Sim = (+ 2 pontos)
IM/ DAP/Placas aterosclerdticas Sim = (+ 1 ponto)

aorticas

Diabetes Mellitus Sim = (+ 1 ponto)
Sexo feminino Sim = (+ 1 ponto)

PONTUACAO FINAL =

AVC - Acidente Vascular Cerebral; AIT - Ataque Isquémico transitério; IM - Infarto do
Miocardio; DAP - Doenca Arterial Periférica

E PERMITIDA A REPRODUCAO E DIVULGACAO DESTE DOCUMENTO, DESDE QUE CITADA A
FONTE. SUGESTAO DE CITA(;AO DESTA FONTE: ESPIRITO SANTO. Secretaria Estadu/al de
Salde. Geréncia Estadual de Assisténcia Farmacéutica (GEAF). Parecer da Comissao
Estadual de Farmacologia e Terapéutica N° 2592/14: RIVAROXABANA: CRITERIOS DE
UTILIZACAO NA FIBRILACAO ATRIAL NAO VALVAR Vitdria, Out 2014
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