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TROMBOEMBOLISMO VENOSO (TEV)
1. INTRODUGAO

O tromboembolismo venoso (TEV) inclui duas condigdes freqlentes, que sao a trombose venosa
profunda (TVP) e o tromboembolismo pulmonar (TEP). A trombose venosa profunda (TVP)
caracteriza-se pela formacédo de trombos dentro de veias profundas, com obstrugdo parcial ou
oclusdo, sendo mais comum nos membros inferiores — em 80 a 95% dos casos. E o TEP ocorre
quando um coagulo ou parte dele se desloca do local em que se formou (geralmente nos
membros inferiores), e por meio da circulagao, atinge as artérias pulmonares. O TEV néo tratado
de forma adequada pode resultar em quadros clinicos graves, inclusive em morte.

2. CODIGO INTERNACIONAL DA DOENGA (CID-10)

180.0 Flebite e tromboflebite dos vasos superficiais dos membros inferiores
180.1 Flebite e tromboflebite da veia femural

180.2 Flebite e tromboflebite de outros vasos profundos dos membros inferiores
180.3 Flebite e tromboflebite dos membros inferiores, ndo especificada
180.8 Flebite e tromboflebite de outras localizagdes

180.9 Flebite e tromboflebite de localizagdo nao especificada

182.1 Tromboflebite migratdria

182.2 Embolia e trombose de veia cava

182.3 Embolia e trombose de veia renal

182.8 Embolia e trombose de outras veias especificadas

182.9 Embolia e trombose venosas de veia ndo especificada

3. MEDICAMENTOS

Rivaroxabana 15 mg e 20 mg

4. DIAGNOSTICO CLINICO

O quadro clinico, quando presente, pode consistir de: dor, edema, eritema, cianose, dilatagcdo do
sistema venoso superficial, aumento de temperatura, empastamento muscular e dor a palpagéo.
Nenhuma avaliagao clinica isoladamente é suficiente para diagnosticar ou descartar a TVP, pois os
achados clinicos se relacionam com a doenga em apenas 50% dos casos. A literatura existente
recomenda a anamnese e o exame fisico, combinados com a realizacédo de exames de imagem. O
sistema de predicéao clinica de TVP mais bem estudado é o escore de Wells.
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5. DIAGNOSTICO POR IMAGEM

Eco Doppler colorido (EDC)
Venografia / Flebografia
Tomografia computadorizada

(TC) Ressonéncia magnética (RM)

6. CRITERIOS DE INCLUSAO

Ser acompanhado por médico especialista (cirurgido vascular) vinculado as unidades de saude
ou credenciadas a rede SUS e pré autorizadas pela SEAS;

Residir no Estado de Pernambuco;

Ter idade superior a 18 anos;

Qualquer exame de imagem que confirme o diagndstico de TEV de acordo com os CIDs;

7. CRITERIOS DE EXCLUSAO

N&o atendimento aos critérios de inclusdo acima descritos;

Na vigéncia de gestagao ou periodo de amamentacao;

Reacbes locais e sistémicas de hipersensibilidade aos componentes dos medicamentos;
Insuficiéncia Renal (Clearence < 15 ml/min);

Insuficiéncia Hepatica Child B e C;

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

Pacientes com préteses de valvulas cardiacas

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

8. BENEFiICIOS ESPERADOS
O tratamento com anticoagulantes tem como finalidade evitar a progressao dos trombos, aliviar os
sintomas dos pacientes, prevenir recidivas, diminuir os riscos de embolia pulmonar, reduzindo
também as chances do paciente evoluir com os quadros mais graves da doenga.

9. MONITORAMENTO

Laudo médico
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10.TEMPO DE TRATAMENTO

O tratamento podera ser de até um ano, podendo ser prorrogado por mais um ano apos avaliagao
de justificativa médica em LME.

11.REGULAGAO/CONTROLE/AVALIAGAO PELO GESTOR

Doentes de TEV devem ser atendidos em centros de referéncia com a especialidade cirurgiao
vascular (nos locais autorizados pelo GUIA DE ORIENTACAO AO USUARIO), para seu
adequado diagndstico e inclusdo neste Protocolo. Devem ser observados os critérios de inclusao
e exclusao de pacientes nesta Norma, a duragdo e a monitorizagado do tratamento, bem como a
verificacdo periédica das doses prescritas e dispensadas e a adequacdo de uso dos
medicamentos e controle de efeitos adversos. Demais centros credenciados ao SUS deverdo
entrar em contato com a SEAS para possibilidade de credenciamento para autorizacdo de
emissao de LME para esse tratamento.

12.TERMO DE RESPONSABILIDADE E ESCLARECIMENTO (TER)
VER ANEXO
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14.DOCUMENTOS A SEREM APRESENTADOS
a) Documentos Pessoais (Copias)

Solicitagao inicial

e Carteira de Identidade — RG

e Cadastro de Pessoa Fisica — CPF

e Cartdo Nacional de Saude — CNS

e Comprovante de Residéncia (Conta de Agua, Luz Telefone ou Declaracédo de
Residéncia)

e Declaracao Autorizadora, caso deseje credenciar representante para receber os
medicamentos

b) Documentos Emitidos pelo Médico (Originais)

Solicitagao inicial

LME - Laudo para Solicitacao/Avaliacdo e Autorizacdo de Medicamentos do CEAF (no campo
anamnese, preencher com a historia clinica do (a) paciente e se o espag¢o nao for suficiente
utilizar laudo complementar);

Laudo Médico (ANEXO), descrevendo histoérico clinico do paciente e diagnostico e relatando
que paciente nado é portador de insuficiéncia renal (clearence < 30 mL/min) e Insuficiéncia
Hepatica Child B e C;

Receita Médica, com posologia para 6 (seis) meses de tratamento;

Renovacgao a cada 6 (seis) meses

LME - Laudo para Solicitacdo/Avaliagdo e Autorizagdo de Medicamentos do CEAF (no campo
anamnese, preencher com a histéria clinica do (a) paciente e se o espago nao for suficiente
utilizar laudo complementar);

Receita Médica, com posologia para 6 (seis) meses de tratamento;

Em qualquer mudancga na terapéutica do (a) paciente, informar no campo (anamnese) no

LME e se o espacgo nao for suficiente utilizar laudo complementar.
c) Exames (Cépias)

Solicitagao inicial
Copia de Laudo do Eco Doppler colorido (EDC) OU Laudo do Venografia / Flebografia OU Laudo
do Tomografia computadorizada (TC) OU Laudo do Ressonancia magnética (RM) (Validade de 6
meses);
Copia do exame de Hemograma com plaquetas (Validade de 90 dias);
Copia do exame de Creatinina (Validade de 90 dias);
Copia do exame de AST (Transaminase Glutamico-Oxalacética— TGO) (Validade de 90 dias);
Copia do exame de ALT (Transaminase Glutdmico-Piruvica —TGP) (Validade de 90 dias);
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Copia do exame de Taxa de filtragdo glomerular (resultado do clearence de creatinina ou calculavel
pela creatinina sérica) (Validade de 90 dias);
Copia do exame de Coagulograma (Validade de 90 dias);

Renovagao a cada 6 meses
Copia do exame de Hemograma com plaquetas (Validade de 90 dias);
Copia do exame de Creatinina (Validade de 90 dias);
Copia do exame de AST (Transaminase Glutamico-Oxalacética— TGO) (Validade de 90 dias);
Copia do exame de ALT (Transaminase Glutédmico-Piruvica —TGP) (Validade de 90 dias);
Copia do exame de Taxa de filtragdo glomerular (resultado do clearence de creatinina ou calculavel
pela creatinina sérica) (Validade de 90 dias);
Copia do exame de Coagulograma (Validade de 90 dias);

1. REVISOES

Data Rev Atualizagao Revisores
01/2022 | 03 Correcao do critério de inclusdo de TVP para TEV CEFT
10/2021 | 02 Atualizagao de layout. Sem sugestdes do comité CEFT e CAFT
04/2021 | 01 Atualizagéo CEFT e CAFT
02/2020 | 00 Criagdo da Norma CEFT e CAFT
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LAUDO MEDICO (TEV)

Nome:

Idade: CID: Diagndstico:

Historico Clinico

Ha situacao que contraindique o uso deste medicamento?

CONTRAINDICAGOES AO USO DO MEDICAMENTO RIVAROXABANA * SIM NAO
Vigéncia de gestagao ou periodo de amamentagao
Insuficiéncia Renal (Clearence < 15 ml/min)
Insuficiéncia Hepatica Child Be C

Sangramento ativo clinicamente significativo
Pacientes com proteses de valvulas cardiacas

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

*A presenca de qualquer uma das situagdes listadas contraindica o uso da medicagéo.

Medico solicitante:
(data, carimbo e assinatura)
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TERMO DE ESCLARECIMENTO E RESPONSABILIDADE
RIVAROXABANA
Eu, (nome do(a) paciente), declaro ter sido informado(a) sobre

beneficios, riscos, contraindicagdes e principais efeitos adversos relacionados ao uso de rivaroxabana, indicado para o
tratamento de Tromboembolismo Venoso (TEV).

Os termos meédicos foram explicados e todas as duvidas foram esclarecidas pelo
médico (nome do médico que prescreve).

Assim, declaro que fui claramente informado(a) de que o medicamento que passo a receber pode trazer os seguintes
beneficios: — melhora dos sintomas da doenca;

Fui também claramente informado(a) a respeito das seguintes contra-indicagdes, potenciais efeitos colaterais e riscos:
Riscos:

1. Risco hemorragico: assim como com todos os anticoagulantes, RIVAROXABANA deve ser utilizado com cautela em
condicdes que aumentam o risco de sangramento. O sangramento pode ocorrer em qualquer local durante o
tratamento com RIVAROXABANA. Uma queda inexplicavel da hemoglobina e/ou do hematécrito ou da presséao arterial
deve levar a procura de um local de sangramento.

2. A fungao renal deve ser avaliada pelo calculo do clearance de creatinina (CICr) antes do inicio do tratamento para
excluir pacientes com comprometimento renal grave (CICr < 15 mL/min). Enquanto o paciente estiver em tratamento, a
fungéo renal deve ser avaliada pelo menos, a cada 03 meses no 1° ano e também em quadros clinicos que possam
diminuir ou deteriorar a fungao renal (como hipovolemia, desidratagéo, certos tratamentos concomitantes, entre outros).
5. Gravidez: RIVAROXABANA esta contra-indicado na gravidez. Nao ha dados clinicos disponiveis e como precaucgao,
o aleitamento deve ser interrompido.

Contra-indicagdes: 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) Pacientes
com préoteses de valvulas cardiacas Pacientes recebendo tratamento concomitante com antimicéticos
(CETOCONAZOL) e inibidores da protease do HIV (RITONAVIR)

Reagbes adversas: Reagbes comuns (> 1/100 e 1/1.000 e < 1/100): trombocitopenia, hipersensibilidade, prurido,
erupgao, hemorragias, incluindo intracraniana, cutdnea, no local da incisdo, em ferimentos, pds-procedimento e
hemartrose, hematomas, incluindo traumatico e pos-procedimento, hemoptise, Ulcera gastrintestinal, gastroesofagite,
refluxo gastroesofagico, vémitos, disfagia, hematuria, anemia pds-operatdria, secrecado pds-procedimento e de ferida.
Reacbes raras (>1/10.000 e < 1/1000): urticaria, hemorragia no local de injegdo/cateter, secre¢cdo sanguinolenta,
drenagem de ferida e pds-procedimento. Estou ciente de que posso suspender o tratamento a qualquer momento, sem
que este fato implique qualquer forma de constrangimento entre mim e meu médico, que se dispde a continuar me
tratando em quaisquer circunstancias. Autorizo o Ministério da Saude e as Secretarias de Saude a fazerem uso de
informacgdes relativas ao meu tratamento em quaisquer circunstancias para fins de pesquisa, desde que assegurado o
anonimato. Declaro ter compreendido e concordado com todos os termos deste documento Assim, o fago por livre e
espontanea vontade e por decisdo conjunta, minha e de meu médico

Local: Data:

Nome do Paciente:

Cartdo Nacional de Saude:

Nome do responsével legal:

Documento de identificagdo do responsavel legal:

Assinatura do paciente ou responsavel legal

Nome do Médico: CRM:
UF:

Assinatura e carimbo médico

Data:

Este termo é obrigatério ao se solicitar o fornecimento de medicamento do componente especializado da Assisténcia
Farmacéutica e devera ser preenchido em duas vias: uma ficard arquivada na farmacia e a outra serd entregue ao
usuario ou a seu responsavel legal.
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