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RESUMO

Fibrilacdo atrial constitui um grave problema de salde publica, principalmente
pela sua importante repercussao na qualidade de vida de seus portadores.
Com uma prevaléncia estimada de 1 a 2% da populacdo geral em paises
norte-americanos e europeus, representa hoje a arritmia cardiaca mais
frequente na pratica clinica. Sabe-se que o envelhecimento populacional tem
relacdo importante com o incremento da prevaléncia de Fibrilagdo Atrial, e
também é conhecida sua forte associacdo com o risco de Acidente Vascular
Cerebral uma vez que se trata da principal fonte emboligénica de origem
cardiaca. Dessa forma, o uso de anticoagulantes orais se faz imperioso

nesses pacientes.

Essas informagcbes traduzem o importante impacto dessa doenca na
populacdo brasileira e no sistema de saude devido ao seu custo, além das
repercussdes psicossociais e financeiras nos pacientes submetidos ao
tratamento com anticoagulantes, uma vez que € de longa duracdo e, por
vezes, necessita de controle médico vigoroso devido ao risco de

sangramentos.

Nesse contexto, destaca-se a importancia de estudos que possam
caracterizar os portadores da doenca, para que seja possivel tracar agcdes em
prol de sua qualidade de vida e da prevencdo de complicacbes. A
caracterizacao dos fatores socioecondmicos relacionados aos portadores de
Fibrilacdo Atrial em uso de anticoagulacao oral pode indicar fatores a serem
abordados de forma diferenciada para uma intervencdo mais efetiva no

problema.

Neste trabalho de conclusdo de curso de Medicina, buscou-se, por meio de
artigo original a ser apresentado a Revista Médica de Minas Gerais, verificar o
impacto das caracteristicas socioeconémicas individuais na anticoagulacdo
oral de portadores de Fibrilagdo Atrial ndo-valvar. Na presente monografia,
nao estdo apresentados os documentos de carater administrativo requisitados

para submissao do artigo.
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1 RESUMO E DESCRITORES

Introducdo: A fibrilagdo atrial (FA) aumenta expressivamente o risco de
acidente vascular encefalico (AVE), sendo a anticoagulacdo fortemente
recomendada. No ambito do Sistema Unico de Saude (SUS), diversas
barreiras sao encontradas pelos profissionais de saude no seguimento
desses pacientes.

Obijetivo: Avaliar as caracteristicas socioecondmicas de pacientes com FA
nao valvar utilizando anticoagulantes, e seus impactos na decisdo sobre o

tipo de medicacgéo.

Métodos: Estudo transversal que avaliou pacientes portadores de FA néo
valvar em uso de anticoagulante, acompanhados em um servico ambulatorial
de um hospital de ensino no Espirito Santo, incluidos entre outubro/2017 e
janeiro/2018. Dados clinicos e socioecondmicos foram obtidos atraves de
entrevistas e prontuarios. Foram utilizados teste do qui-quadrado, teste de

Fisher e teste t de student, adotando-se nivel de significancia de 5%.

Resultados: Dos 44 pacientes incluidos, 28 (63,6%) estavam em uso de
varfarina e 16 (36,3%) em uso de novos anticoagulantes orais (NACO). Nao
houve diferenca entre os grupos varfarina e NACO em relacdo a
caracteristicas clinicas basais e ao escore CHA2DS2-VASc. O escore HAS-
BLED médio em cada grupo foi 1,9 1,1 e 1,1 £0,9 pontos (p=0,014).
Observou-se preferéncia a escolha de NACO para pacientes com renda
familiar bruta = dois salarios minimos (p=0,02), nimero de habitantes na
residéncia > dois individuos (p=0,04) e escolaridade com ensino fundamental

completo ou acima (p=0,02).

Conclusbes: Fatores socioecondmicos particulares de cada paciente podem
impactar as decisdes terapéuticas na FA nao valvar e devem ser
individualmente avaliados, visando adequar suas necessidades na busca pela

adesao e consequente sucesso terapéutico.

Palavras-chave: Fibrilagdo Atrial. Sistema Unico de Salde. Anticoagulantes.

Acidente Vascular Cerebral.



2 ABSTRACT AND KEYWORDS

Background: Atrial fibrillation (AF) significantly increases the risk of stroke,
which makes anticoagulation strongly recomended. In Brazil's public health
system, many barriers are faced by health professionals in the follow-up of
these patients.

Objectives: To assess the socioeconomic characteristics of patients with non-
valvular AF using oral anticoagulants, and their impact on the decision about
the type of medication.

Methods: Cross-sectional study that evaluated patients with non-valvular AF
using oral anticoagulants, attended in an ambulatory service of a teaching-
hospital in the state of Espirito Santo, included from October 2017 to January
2018. Clinical and socioeconomic data were obtained through interviews and
medical registers. We used the Chi-Square test, the Fisher test and the t-

student test, with a 5% significancy level.

Results: From 44 included patients, 28 (63.6%) were on warfarin and 16
(36.3%) were on novel oral anticoagulants (NOAC). No differences were
found among groups warfarin and NOAC as related to baseline clinical
features and CHA2DS2-VASc score. Average HAS-BLED score was 1.9 +1.1
and 1.1 +0.9 points (p=0.014). We observed preference for choosing NOAC
for patients with gross family income = two minimum wages (p=0.02), number
of inhabitants at residence > two individuals (p=0.04) and schooling level
corresponding to complete primary education or higher (p=0.02).

Conclusions: Particular socioeconomic factors for each patient can impact on
therapeutical decisions in non-valvular AF and must be individually assessed,
aiming to adjust for their necessities on the search for therapeutical adherence

and success as a consequence.

Keywords: Atrial Fibrillation. Stroke. Anticoagulants. Public Health



3 INTRODUCAO

A fibrilacao atrial (FA) é a arritmia cardiaca mais frequente na pratica clinica,
com uma prevaléncia estimada de 1 a 2% da populacdo geral em paises

norte-americanos e europeus.1 Na Ameérica Latina, essa prevaléncia € em

grande parte desconhecida devido a escassez de pesquisas nesta regiélo.2

Como resultado do incremento das doencas cardiovasculares e seus fatores
de risco, estima-se que a FA seja um problema importante, afetando um
namero médio de 1,5 milhGes de pacientes no Brasil.1'2 A FA representa um
importante preditor de acidente vascular encefalico (AVE), prontamente
identificavel e potencialmente evitavel.2 Tendo em vista gue a incidéncia de
FA crdnica aumenta acentuadamente acima de 60 anos de idade, é possivel

afirmar que a proporgcéo crescente de AVE que ocorre com 0 avanco da
idade esta intimamente relacionada a essa arritmia.

A taxa de AVE isquémico em pacientes com FA n&o-valvar, isto €, néo
precipitada por cardiopatias orovalvares, € de cerca de 5% ao ano, sendo

cinco a sete vezes maior que a de pacientes sem FA. Ainda, a FA associa-se

de forma independente a aumento da mortalidade por todas as causas.?

Portanto, a anticoagulacdo € imprescindivel nesses pacientes, devido as
graves complicacdes tromboembdlicas possiveis.5'7 Além dos antagonistas
de vitamina K (AVK), como a varfarina e femprocumona, varias terapias e
associacbfes de medicamentos para realizar a anticoagulagcdo adequada
foram testadas ao longo dos anos, sendo que 0s novos anticoagulantes orais
(NACO) obtiveram grande éxito e mudaram a rotina da prevencédo de AVE

em pacientes com FA néo valvar.812

As Il Diretrizes Brasileiras de Fibrilacdo Atrial, reforca dados positivos de
eficacia e seguranca dos NACO na FA e sua aprovacao para a pratica clinica
no Brasil.3 Entretanto, excetuando-se o cenario de insuficiéncia renal
avancada, ndo ha clareza sobre preferéncia de AVK ou NACO, ficando a
escolha da medicacdo a cargo da equipe médica. O Guideline da American
Heart Association, por sua vez, salienta que, apesar da incontestavel eficacia
e beneficios obtidos ao longo dos anos com uso dos AVK, inameras
limitacGes e dificuldades em seu manejo indicam que existe uma tendéncia

mundial a sua subutilizagcdo e sua substituicdo pelos NACO.®
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Apés a introducdo dos NACO na prética clinica, op¢oes interessantes aos
AVK passaram a ser disponiveis, porém, um dos impedimentos é seu custo
ainda elevado. Como a realidade do Brasil e do Sistema Unico de Saude
(SUS) em relacao a anticoagulagédo na FA ainda é pouco conhecida, analisar
os resultados de mundo real, comparando AVK e NACO, é fundamental para
a otimizacdo das politicas de salude aqui praticadas, visando reducdo de
morbimortalidade e aumento da custo-efetividade deste tratamento.
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4 METODOS

Foi realizado estudo transversal observacional, com analise de dados de 45
pacientes que fazem acompanhamento no Ambulatério do servico de
Cardiologia de um hospital de ensino em Vitéria, ES, que atende
exclusivamente pacientes do SUS.

Foram incluidos pacientes maiores de 18 anos acompanhados
ambulatorialmente e que tinham diagndéstico de FA nao valvar paroxistica,
persistente ou permanente, na presenca ou nado de cardiopatia estrutural.
Para o diagnéstico de FA paroxistica, foi necessaria a ocorréncia de no
minimo dois episddios de FA documentados nos ultimos seis meses. Foram
excluidos pacientes sem FA claramente diagnosticada, pacientes com FA de
etiologia valvar (presenca de protese valvar mecanica ou de estenose mitral
reumatica moderada ou grave), os sem acompanhamento regular no servigo
e 0S que ndo estavam em terapia anticoagulante por qualquer motivo.

Os pacientes incluidos no estudo foram avaliados através de entrevista e
analise de prontuarios, e foram avaliados os anticoagulantes em uso — AVK
ou NACO. As variaveis socioecondmicas analisadas foram renda familiar
bruta, nUmero de habitantes na residéncia, renda familiar per capita, estado
civil e escolaridade dos pacientes. Além disso, foram coletadas informacdes
gue permitiram o calculo dos escores CHA2DS2VASc e HAS-BLED, como a
presenca de insuficiéncia cardiaca, hipertensdo arterial, diabetes mellitus,
doenca vascular, insuficiéncia renal ou hepatica, histéria de acidente vascular
encefalico ou ataque isquémico transitorio, histéria de sangramento, razao
normalizada internacional (RNI) labil, uso de drogas e/ou uso de alcool, idade
e sexo do paciente.

O projeto dessa pesquisa foi aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa da
instituicdo sob o numero de CAAE 79624717.0.0000.5065 antes do seu
inicio. Todos os pacientes assinaram o Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido (TCLE), e tiveram seus dados coletados e analisados de forma
anbnima e agregada, sem identificacdo nominal, mantendo-se o sigilo e
confidencialidade das informa¢des médicas. Foram respeitados todos 0s
preceitos éticos de pesquisas envolvendo seres humanos de acordo com a
Declaracao de Helsinque.
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Para analise estatistica, foram utilizados teste do qui-quadrado, teste de
Fisher e teste t de student, utilizando-se para isso o programa SPSS verséo
20.0 e adotando-se nivel de significancia de 0,05.
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5 RESULTADOS

Foram recrutados 45 pacientes, sendo um excluido (2,2%) por ndo estar em
uso de anticoagulante oral. Assim, um total de 44 pacientes foram incluidos
consecutivamente no estudo, no periodo entre outubro de 2017 e janeiro de
2018, sendo que 28 (63,6%) estavam em uso de AVK (varfarina) e 16
(36,3%) em uso de NACO (31,8% dabigatrana e 4,5% rivaroxabana). A
TABELA 1 evidencia o perfil clinico comparativo entre pacientes em uso de
varfarina e os pacientes em uso de algum NACO.

TABELA 1 Caracteristicas clinicas basais de pacientes com fibrilacdo atrial

em anticoagulacao

Variavel AVK (n=28) NACO (n=16) p
Idade, média + DP 67,8 +12 66,4 + 13 0,7
Sexo masculino, n (%) 15 (53,5%) 11 (68,7%) 0,32
Hipertenséo arterial, n (%) 22 (78,6%) 13 (81,2%) 0,83
Diabete melito, n (%) 3 (10,7%) 3 (18,7%) 0,45
Insuficiéncia cardiaca, n (%) 17 (60,7%) 10 (62,5%) 0,9
Dislipidemia, n (%) 3 (10,7%) 6 (37,5) 0,07
Acidente vascular encefalico 5 (17,8%) 3 (18,7%) 0,94

prévio, n (%)

Sangramento prévio 10 (35,7%) 4 (25,0%) 0,46

* DP=desvio-padréo.

O escore CHA2DS2VASc médio nos grupos foi, respectivamente, 3,4 £ 1,6 e
3,1 + 1,5 pontos (p=0,4). O grupo AVK apresentou, em comparacdo com o
grupo NACO, maior escore HAS-BLED (1,9 + 1,1 vs 1,1 + 0,9 pontos,
p=0,014) e maior numero de consultas no ultimo ano (8,8 + 5,2 vs 3,7 + 1,8
consultas, p=0,0002).
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Na analise relativa as caracteristicas socioeconémicas, houve maior taxa de
prescricdo e uso de NACO em pacientes com renda familiar bruta = dois
salarios minimos, numero de habitantes na residéncia > dois individuos e
ensino fundamental completo como escolaridade minima (TABELA 2). Nao
houve diferenca estatisticamente significativa em relacao a renda per capita e

ao estado civil na prescricao e uso de AVK ou NACO.

TABELA 2 Caracteristicas socioeconémicas relacionadas a anticoagulacao

CARACTERI'SATICAS AVK NACO p

SOCIOECONOMICAS (n=28) (n=16)

Renda familiar bruta 0,02
< dois salarios minimos (n=18), n (%) 15 (83,3%) 3 (16,7%)
= dois salarios minimos (n=26), n (%) 13 (50%) 13 (50%)

Numero de habitantes na residéncia 0,04
< dois individuos (n=19), n (%) 15 (78,9%) 4 (21,1%)
> dois individuos (n=25), n (%) 13 (52,0%) 12 (48,0%)

Renda per capita 0,23
< um salario minimo/habitante (n=26), n 16 (61,5%) 10 (38,5%)

(%)
= um salario minimo/habitante (n=18), 12 (66,7%) 6 (33,3%)

n (%)

Escolaridade 0,02
Analfabeto ou fundamental incompleto 23 (74,2%) 8 (25,8%)

(n=31), n (%)
Fundamental completo ou acima (n=13), 5 (38,5%) 8 (61,5%)

n (%)

Estado civil 0,2
Casado(a) ou uniao estavel (n=22), n (%) 13 (59,1%) 9 (40,9%)
Solteiro(a), divorciado(a) ou viuvo(a) 15 (68,2%) 7 (31,8%)

(n=22), n (%)
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6 DISCUSSAO

Em nossa andlise relativa as caracteristicas socioeconémicas e a prescri¢cao
e uso de anticoagulantes em FA, a renda familiar bruta = dois salarios
minimos, o numero de habitantes na residéncia > dois individuos o ensino
fundamental completo ou escolaridade maior associaram-se a maior taxa de
uso de NACO, em detrimento da escolha por AVK. Além
disso, nao foram observadas diferencas clinicas significativas entre os grupos
AVK e NACO.

Os trabalhos mais recentes sobre os NACO evidenciam cada vez mais a
superioridade em alguns aspectos em relacdo a varfarina, principalmente no
tocante a desfechos de seguranca e adeséo ao tratamento.14 Entretanto, em
nivel de saude publica e frente ao custo mais elevado destas medicacdes, as
taxas de sucesso, de adesao terapéutica e de complicacles relacionadas a
anticoagulagdo na FA devem ser exploradas e acompanhadas
regionalmente, conforme as caracteristicas e disponibilidades de cada
localidade.

Apesar de a Constituicdo Federal brasileira garantir tratamento meédico
adequado a todos os cidadaos, inumeras barreiras sdo encontradas na
pratica. Ainda, ha o retardo considerado normal na incorporacdo de novas
medicacdes ou tratamentos, em funcdo de lacunas cientificas ou auséncia de
dados cientificos robustos de superioridade sobre o tratamento ja
padronizado. Isto acontece com os NACO, 15,16 especialmente em funcao de
grandes ensaios clinicos terem sido desenhados com a intencdo de avaliar
nao-inferioridade na comparacéo com a varfarina.10-13

A FA e a necessidade de anticoagulacdo sdo agravos prevalentes e
prioritarios da atencdo basica de saude. Neste cenario, a varfarina é
consolidada ha muitos anos como terapia padrdo, e é disponibilizada no
SUS,15 apesar de inconvenientes como interacfes medicamentosas
multiplas, necessidade de controle laboratorial e dificuldades de adesédo por
inimeros motivos. O advento dos NACO mudou a pratica clinica, de forma a
adicionar conforto e seguranca a uma terapia sabidamente eficaz, que é a
anticoagulacéo para a prevencéo de AVE na FA ndo valvar.17,18 Entretanto,
no SUS, dabigatrana, rivaroxabana e apixabana sao consideradas
medicacdes de dispensacdo excepcional e de alto custo, e sua distribuicéo
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depende da disponibilidade das Secretarias Estaduais de Saude. A despeito
desta posicdo contraria as tendéncias mundiais de uso dos NACO, usuarios
do SUS recebem cada vez mais prescricdes destas, porém as variaveis
atreladas a isso sdo desconhecidas.

E evidente a emergéncia da FA ndo-valvar como doenca altamente
prevalente e em ascensdo em nosso meio,19 e as evidéncias cientificas séo
concretas quanto a ndao-inferioridade e maior seguranca com o0 uso dos
NACO.14 Contudo, é importante ressaltar que a varfarina € mandatéria em
casos com contra-indicacdo aos NACO, como pacientes com insuficiéncia
renal avancada, portadores de prétese valvar mecénica ou estenose mitral
reumatica moderada a grave.20,21

De modo geral, este estudo evidenciou elevada taxa de anticoagulacdo nos
pacientes com FA nado valvar em nosso servi¢o, sendo predominante o uso
de AVK, porém com uma expressiva taxa de mais de um terco dos pacientes
em uso de algum NACO. Esta taxa de prescricdo de anticoagulantes de
97,8% é bem superior a encontrada em grandes estudos multicéntricos mais
antigos, nos quais a taxa foi de aproximadamente 60 a 70%.20-22 Por se
tratar de um centro terciario de atencdo a saude e de um hospital de ensino,
a énfase no tratamento adequado e embasado em evidéncias pode justificar
a consisténcia no manejo clinico da FA em nosso servico. Tais fatos explicam
também o numero proporcionalmente elevado de pacientes em uso de
NACO, de forma a aumentar a adesdo ou aumentar a seguranca em
pacientes selecionados.

sabido que entre os pacientes com FA em anticoagulacdo, nivel
socioeconémico mais baixo € fator de risco para hemorragias e mortalidade
relacionada a hemorragia.23 Este e outros fatores devem ser
cuidadosamente considerados ao se iniciar e monitorar a terapia com
varfarina.23-24 No ambito do SUS, muitas vezes a limitacdo financeira
acarretara em maior impacto nas decisoes, e a relacdo médico-paciente deve
ser saudavel a ponto de contemplar caracteristicas clinicas, socioecondmicas
e psicossociais. Infelizmente, ainda observa-se com frequéncia a perda de
oportunidades terapéuticas, com desfechos graves e evitaveis em pacientes
com FA. No estado do Espirito Santo, € notorio o sucesso na distribuicdo dos
NACO dabigatrana e rivaroxabana em nivel de SUS através da confeccéo de
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Laudo de Medicamento Especializado pelo cardiologista assistente, o que
amplia as oportunidades terapéuticas.

Nosso estudo nao explica claramente a preferéncia a escolha de NACO para
pacientes com renda familiar bruta mais alta, maior nUmero de habitantes na
residéncia e escolaridade mais alta. As hip6teses para isso sdao a maior
chance de adesédo, de compreensdo da doenca e de apoio familiar para
aquisicdo da medicacdo por estes pacientes. Caracteristicas particulares de
cada paciente podem impactar sobremaneira as decisdes terapéuticas na FA
nao valvar e devem ser individualmente avaliados, visando adequar as
necessidades individuais de cada um na busca pela adesao ao tratamento e
consequente sucesso terapéutico.

Limitacdes
Apesar de relevante, nosso estudo apresenta algumas limitagGes, a saber:

amostra pequena para a analise e incluséo de pacientes de um Unico servi¢o
de saude, o que pode nao refletir a realidade local no ambito do SUS.
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7 CONCLUSOES

Houve elevada taxa de prescricdo de anticoagulacéo para pacientes em FA,
sendo o AVK a terapia predominantemente escolhida. Notou-se preferéncia a
escolha de algum NACO para pacientes com renda familiar bruta = dois
salarios minimos, niumero de habitantes na residéncia > dois individuos e

escolaridade com ensino fundamental completo ou acima.

Estudos locais acerca de adesdo, acesso e praticas clinicas envolvendo o
SUS sdo necessarios para o conhecimento e aprimoramento de terapias
preventivas reconhecidamente eficazes, promovendo politicas de saude
publica de qualidade.
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10 VINCULACAO ACADEMICA

O presente estudo esta vinculado ao Trabalho de Conclusdo de Curso de
medicina da Escola Superior de Ciéncias da Santa Casa de MisericOrdia de

Vitéria — EMESCAM.



22

REFERENCIAS

1. Lip GYH, Lane DA. Stroke prevention in atrial fibrillation: a systematic
review. JAMA. 2015;314(8):837-47.

2. Soriano MA, Leyva-Bravo V, Gonzalez-Rojas GL, Medina-Farina M,
Duarte MA. Treatment costs of ischemic stroke prevention and
management in patients with atrial fibrillation (AF) in Latin America:
Argentina, Brazil, Chile, and Venezuela. Value Health.
2013;16(7):A705.

3. Wolf PA, Abbott RD, Kannel WB. Atrial Fibrillation: A major contributor
to stroke in the elderly. The Framingham study. Arch Intern Med.
1987;147(9):1561-1564.

4. Stewart S, Murphy N, Walker A, McGuire A, McMurray JJ. Cost of an
emerging epidemic: an economic analysis of atrial fibrillation in the UK.
Heart 2004; 90:286-92.

5. Flegel KM, Shipley MJ, Rose G. Risk of stroke in nhon-rheumatic
atrial fibrillation [published erratum appears in Lancet 1987;1:878].
Lancet1987;1:526 -9.

6. January CT, Wann LS, Alpert JS, Calkins H, Cleveland JC, Cigarroa
JE, et al. 2014 AHA/ACC/HRS guideline for the management of
patients with atrial fibrillation. A report of the American College of
Cardiology/American Heart Association Task Force on Practice
Guidelines and the Heart Rhythm Society. Circulation. 2014;130:199-
e267.

7. Heidbuchel H, Verhamme P, Alings M, Antz M, Hacke W, Oldgren J, et
al. European Heart Rhythm Association practical guide on the use of
new oral anticoagulants in patients with non-valvular atrial fibrillation.
Europace. 2013;15(5):625-51.

8. Hart RG, Benavente O, McBride R, Pearce LA. Antithrombotic therapy



23

to prevent stroke in patients with atrial fibrillation: a meta-analysis.
Ann Intern Med 1999;131:492-501.

9. ACTIVE Writing Group of the ACTIVE Investigators, Connolly S, Pogue
J, Hart L, Pfeffer M, Hohnloser S, Chrolavicius S, et al. Clopidogrel
plus aspirin versus oral anticoagulation for atrial fibrillation in the Atrial
fibrillation Clopidogrel Trial with Irbesartan for prevention of Vascular
Events (ACTIVE W): a randomised controlled trial. Lancet
2006;367:1903-12.

10.Connolly SJ, Ezekowitz MD, Yusuf S, Eikelboom J, Oldgren J, Parekh
A, et al. Dabigatran versus warfarin in patients with atrial fibrillation. N
Engl J Med 2009;361:1139-51.

11.Patel MR, Mahaffey KW, Garg J, Pan G, Singer DE, Hacke W, et al.
Rivaroxaban versus warfarin in nonvalvular atrial fibrillation. N Engl
J Med. 2011 Sep 8;365(10):883-91.

12.Granger CB, Alexander JH, McMurray JJV, Lopes RD, Hylek
EM, Hanna M, et al. Apixaban versus warfarin in patients with
atrial fibrillation. N Engl J Med 2011;365:981-92.

13.Magalhaes LP, Figueiredo MJO, Cintra FD, Saad EB, Kuniyishi RR,
Teixeira RA, et al. Il Diretrizes Brasileiras de Fibrilacdo Atrial. Arq
Bras Cardiol 2016; 106(4Supl.2):1-22.

14.Yao X, Abraham NS, Sangaralingham LR, Bellolio MF, McBane
RD, Shah ND, et al. Effectiveness and safety of dabigatran,
rivaroxaban, and apixaban versus warfarin in nonvalvular atrial
fibrillation. J Am Heart Assoc. 2016;5(6).

15.Brasil. Ministério da Saude. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e
Insumos Estratégicos. Departamento de Assisténcia Farmacéutica e
Insumos Estratégicos. Relacdo Nacional de Medicamentos
Essenciais: RENAME 2017.

16.Brasil. Ministério da Saude. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e
Insumos Estratégicos. Relatorio N° 195 Fevereiro/2016 CONITEC -
Apixabana, rivoraxabana e dabigratana em pacientes com
fibrilagdo atrial nao valvar.

17.Spence JD. Cardioembolic stroke: everything has changed. Stroke and



Vascular Neurology 2018; 3: e000143.

18.Schwill S, Krug K, Peters-Klimm F, Lieshout JV, Laux G, Szecsenyi
J, et al. BMC Family Practice (2018) 19:115 Novel oral
anticoagulants in primary care in patients with atrial fibrillation: a
crosssectional comparison before and after their introduction. BMC
Family Practice. 2018; 19:115.

19.Ball J, Carrington MJ, McMurray JJ, Stewart S. Atrial fibrillation:
profile and burden of an evolving epidemic in the 21st century. Int J
Cardiol 2013;167:1807-24.

20.Ten Cate V, Ten Cate H, Verheugt FW. The Global Anticoagulant
Registry in the FIELD-Atrial Fibrillation (GARFIELD-AF): exploring the
changes in anticoagulant practice in patients with non-valvular atrial
fibrillation in the Netherlands. Neth Heart J. 2016 Oct;24(10):574-80.

21.Nieuwlaat R, Capucci A, Camm AJ, Olsson SB, Andresen D, Davies
DW, et al. Atrial fibrillation management: a prospective survey in ESC
member countries: the Euro Heart Survey on Atrial Fibrillation. Eur
Heart J. 2005 Nov;26(22):2422-34.

22.Nabauer M, Gerth A, Limbourg T, Schneider S, Oeff M, Kirchhof P,
et al.
et al. The Registry of the German Competence NETwork on Atrial
Fibrillation: patient characteristics and initial management.
Europace. 2009;11(4):423-34.

23.Cressman AM, Macdonald EM, Yao Z, Austin PC, Gomes T, Paterson
JM, et al. Socioeconomic status and risk of hemorrhage during warfarin
therapy for atrial fibrillation: A population-based study. Am Heart
J. 2015 Jul;170(1):133-40, 140.e1-3.

24.0lah ME, Gaisano G, Hwang SW. The effect of socioeconomic status
on access to primary care: an audit study. CMAJ. 2013;185(6):E263-9.



ANEXOS
TABELA 1 Caracteristicas clinicas basais de pacientes com fibrilacdo atrial

em anticoagulacao

Variavel AVK (n=28) NACO (n=16) p
Idade, média =+ DP 67,8 +12 66,4 + 13 0,7
Sexo masculino, n (%) 15 (53,5%) 11 (68,7%) 0,32
Hipertenséo arterial, n (%) 22 (78,6%) 13 (81,2%) 0,83
Diabete melito, n (%) 3 (10,7%) 3 (18,7%) 0,45
Insuficiéncia cardiaca, n (%) 17 (60,7%) 10 (62,5%) 0,9
Dislipidemia, n (%) 3 (10,7%) 6 (37,5) 0,07
Acidente vascular encefalico 5 (17,8%) 3 (18,7%) 0,94

prévio, n (%)

Sangramento prévio 10 (35,7%) 4 (25,0%) 0,46

* DP=desvio-padréo.
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TABELA 2 Caracteristicas socioeconémicas relacionadas a anticoagulacao

CARACTERI'SATICAS AVK NACO p

SOCIOECONOMICAS (n=28) (n=16)

Renda familiar bruta 0,02
< dois salarios minimos (n=18), n (%) 15 (83,3%) 3 (16,7%)
> dois salarios minimos (n=26), n (%) 13 (50%) 13 (50%)

NUumero de habitantes na residéncia 0,04
< dois individuos (n=19), n (%) 15 (78,9%) 4 (21,1%)
> dois individuos (n=25), n (%) 13 (52,0%) 12 (48,0%)

Renda per capita 0,23
< um salario minimo/habitante (n=26), n 16 (61,5%) 10 (38,5%)

(%)
= um salario minimo/habitante (n=18), 12 (66,7%) 6 (33,3%)

n (%)

Escolaridade 0,02
Analfabeto ou fundamental incompleto 23 (74,2%) 8 (25,8%)

(n=31), n (%)
Fundamental completo ou acima (n=13), 5 (38,5%) 8 (61,5%)

n (%)

Estado civil 0,2
Casado(a) ou uniao estavel (n=22), n (%) 13 (59,1%) 9 (40,9%)
Solteiro(a), divorciado(a) ou viuvo(a) 15 (68,2%) 7 (31,8%)

(n=22), n (%)
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» TEXTO estruturado de acordo com a tipologia do trabalho:
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Apresentacao do Projeto:

Refere-se a um estudo prospectivo observacional unicéntrico do tipo coorte, a ser realizado por meio de
analise de prontuarios, aplicagao de questionarios e avaliagao clinica em pacientes inseridos na Clinica de
Insuficiéncia Cardiaca e no ambulatério de Cardiologia Geral do Hospital da Santa Casa de Misericordia de
Vitoria.

Este trabalho tem como finalidade analisar os desfechos de eficacia e seguranga associados ao uso de
terapia anticoagulante, comparando os resultados de acordo com a terapia utilizada: antagonistas da
vitamina K (varfarina e femprocumona) vs. novos anticoagulantes orais (dabigatrana, rivaroxabana e
apixabana).

Critérios de inclusao: Pacientes maiores de 18 anos acompanhados ambulatorialmente e que tenham
diagnostico de FA nao-valvar paroxistica, persistente ou permanente, na presenga ou nao de cardiopatia
estrutural e independentemente do tratamento prescrito ou vislumbrado.

Critérios de exclusao: - Pacientes sem FA diagnosticada.

- Pacientes com FA de etiologia valvar (presenga de protese valvar mecanica ou de estenose mitral
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- Pacientes sem acompanhamento regular no HSCMV.
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Livre e Esclarecido (TCLE).
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questionario que sera realizado em trés momentos: admissao, apos seis meses e apos 12 meses. As
avaliagdes com aplicagao dos questionarios serdo realizadas no ambiente do ambulatério da SCMV, antes
ou apds as consultas de rotina. Todos os pacientes incluidos no estudo serao entrevistados quando
avaliados pela primeira vez (ANEXO 1), e, no seguimento clinico de seis e 12 meses, sera aplicado outro
questionario (ANEXO 2).

A amostra total sera composta por 270 pacientes, obtida pela soma de 110 no grupo AVK, 110 no grupo
NOAC e 50 no grupo sem anticoagulagao.

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo primario:

Comparar os resultados da anticoagulagao com AVK e NOAC em populagao portadora de FA.

Objetivos secundarios:

-Comparar os resultados da anticoagulagao com quaisquer agentes com a administragao de farmacos
alternativos, como AAS ou outros antiplaquetarios, e com a nao-realizagao de anticoagulacgao.

- Comparar os AVK com cada um dos NOAC - dabigatrana, rivaroxabana e apixabana.

- Avaliar os niveis de INR dos pacientes em uso de AVK.

- Avaliar a adesao terapéutica aos farmacos receitados ambulatorialmente.

- Avaliar os motivos da ma-adesao terapéutica.

- Avaliar a adesao ao tratamento anticoagulante conforme a renda familiar per capita e o grau de
escolaridade do paciente.

Avaliacao dos Riscos e Beneficios:

Beneficios:

Como beneficios, o presente estudo podera esclarecer dados sobre eficacia e seguranga de AVK e NOAC
numa populagao de mundo real. Os resultados terao o potencial de identificar os agentes mais apropriados
em situagoes distintas, gerando hipéteses que poderao nortear estudos maiores

futuramente.

Riscos:

Os riscos contidos no estudo limitam-se aos de natureza psiquica, espiritual ou moral dos individuos
incluidos e a divulgagao dos resultados da pesquisa. Apesar da quebra de confidencialidade a partir do
prontuario médico, o pesquisador se compromete a manter a autonomia dos participantes e o sigilo dos
dados obtidos, utilizando-os exclusivamente para a
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pesquisa cientifica, minimizando assim os riscos mencionados. Riscos fisicos atrelados ao uso de
anticoagulantes ou a outros fatores nao estarao presentes nesta pesquisa, uma vez que nenhuma
intervengao médica sera realizada além daquelas ja propostas no acompanhamento ambulatorial rotineiro
da instituicao, dentro da assisténcia de saude ja realizada nos participantes de pesquisa. Reforga-se o fato
de que a escolha da terapia nao sera definida pelo pesquisador ou pela pesquisa em si, somente serao
avaliados os resultados clinicos conforme a terapia adotada pela equipe médica do servigo.

Comentarios e Consideragoes sobre a Pesquisa:
Recomendagdes do ultimo parecer:

1) Explicar os critérios de inclus@o no grupo de 50 pacientes sem anticoagulante.

"Poderao ser incluidos pacientes em uso de anticoagulantes (AVK ou NOAC) ou nao (em uso de AAS ou
nenhuma terapia), desde que haja uma contraindicagao clinica clara e documentada para a anticoagulagao
nestes Gltimos."

2) Revisar TCLE conforme o item consideragdes sobre os termos de apresentagao obrigatéria deste
parecer.
"Caso as consultas de acompanhamento nao sejam realizadas por qualquer motivo, o pesquisador ira lhe
telefonar para buscar as informagdes e aplicar o questionario sobre sua satde, com o(a) Sr.(a) ou um
familiar."

Consideracdes sobre os Termos de apresentacao obrigatoria:
FOLHA DE ROSTO - ADEQUADA

CARTA DE ANUENCIA - ADEQUADA

TCLE - ADEQUADO

CRONOGRAMA - ADEQUADO

Recomendacoes:
NENHUMA

Conclusées ou Pendéncias e Lista de Inadequagées:
APROVADO

Consideracgoes Finais a critério do CEP:
Projeto aprovado por decisao do CEP. Conforme a norma operacional 001/2013:
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- riscos ao participante da pesquisa deverao ser comunicados ao CEP por meio de notificagao via
Plataforma Brasil;

- ao final de cada semestre e ao término do projeto devera ser enviado relatério ao CEP por meio de
notificagao via Plataforma Brasil;

- mudangas metodolégicas durante o desenvolvimento do projeto deverdao ser comunicadas ao CEP por
meio de emenda via Plataforma Brasil.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situagao
Informagdes Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_P | 05/12/2017 Aceito
do Projeto ROJETO 1009797.pdf 09:01:58
Projeto Detalhado / | ProjetoACOFA301117.docx 30/11/2017 [roberto.rbcardiol.br Aceito
Brochura 16:35:41
Investigador
TCLE / Termos de |TCLEACOFACORRETO20171.docx 30/11/2017 |roberto.rbcardiol.br Aceito
Assentimento / 16:35:17
Justificativa de
Auséncia
Folha de Rosto FolhaDeRostoAssinada.pdf 10/10/2017 |roberto.rbcardiol.br Aceito

19:29:07
Outros CartaAnuenciaAssinada.pdf 10/10/2017 |roberto.rbcardiol.br Aceito
19:28:49

Situacao do Parecer:

Aprovado

Necessita Apreciacao da CONEP:
Nao

VITORIA, 12 de Dezembro de 2017

Assinado por:
PATRICIA DE OLIVEIRA FRANCA
(Coordenador)

Endereco: EMESCAM, Av.N.S.da Penha 2190 - Centro de Pesquisa

Bairro: Bairro Santa Luiza CEP: 29.045-402
UF: ES Municipio: VITORIA
Telefone: (27)3334-3586 Fax: (27)3334-3586 E-mail: comite.etica@emescam.br
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CAROLINE DELBONI NASCIMENTO
LAIS DE SOUZA PEDRONI

ANTICOAGULAGAO ORAL NA FIBRILAGAO ATRIAL NAO VALVAR:
IMPACTO DAS CARACTERISTICAS SOCIOECONOMICAS INDIVIDUAIS

Trabalho de Conclus&o de Curso apresentado a Escola Superior de Ciéncias
da Santa Casa de Misericordia de Vitéria — EMESCAM, como requisito parcial
para obtencao de grau de médico.

Aprovadaem J9 de Maxgo de 2019 .

BANCA EXAMINADORA

Dr. Roberto Ramos Barbosa

Escola Superior de Ciéncias da Santa Casa de
Misericérdia de Vitéria — EMESCAM

Hospital Santa Casa de Misericérdia de Vitéria -
HSCMV Orientador

WM-—J
Dr. Luiz Fernando Machado Barbosa
Escola Superior de Ciéncias da Santa Casa de
Misericordia de Vitéria — EMESCAM

Hospital Santa Casa de Misericérdia de Vitéria - HSCMV

WD [ wetec

[7/Or. Renato/Giestas Serpa

Escola Superior de Ciéncias da Santa Casa de
Misericordia de Vitéria = EMESCAM
Hospital Santa Casa de Misericérdia de Vitéria - HSCMV




