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PARECER TECNICO/SES/SJ/NAT-FEDERAL N° 0310/2018

Rio de Janeiro, 18 de abril de 2018.

Processo n° 0053760-03.2018.4.02.5152
ajuizado por | |

representada  por |

O presente parecer visa atender a solicitagéo de informagdes técnicas do 1°
Juizado Especial Federal de Niteréi, da Sec¢do Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao
medicamento Enoxaparina Sédica 40mg/0,4mL (Clexane®).

| - RELATORIO
1. De acordo com documento da New Med Home Care (fl. 25), emitido em 04
de abril de 2018, pelo médico | | a

Autora é portadora de sequelas de outras doencas cerebrovasculares e das nado
especificadas (CID-10: 169.8) e diabetes mellitus insulino-dependente (CID-10: E10),
totalmente acamada, em regime de home care, com pouca interagdo com o meio e grau alto
de dependéncia, por esse quadro faz prevencéo de tromboembolismo vascular, com
Enoxaparina Sodica (Clexane®) profilatico.

2. Acostado a folha 26 encontra-se Laudo de Solicitag&o, Avaliagdo e
Autorizagdo de Medicamentos — LME, preenchido em 23 de novembro de 2017, pela
meédica | |no qual consta que a Autora

tem diagnéstico de acidente vascular cerebral (AVC) prévio, diabetes mellitus (DM),
traqueostomia (TQT), gastrostomia (GTT), acamada devido a estado comatoso ha mais de
20 anos, por histéria de AVC em cirurgia. Necessita de uso continuo de Enoxaparina
Sédica 40mg/0,4mL (Clexane®) para prevengéao de TVP.

Il — ANALISE
DA LEGISLACAQ

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estso dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagao n° 2/GM/MS,
de 28 de setembro de 2017 (alterada pela Portaria n°® 702, de 21 de margo de 2018) e na
Resolugao n°® 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.

2. A Portaria de Consolidacdo n° 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
alterada Portaria n°® 740, de 27 de margo de 2018, dispde, também, sobre as normas para o
financiamento da assisténcia farmacéutica, promovendo a sua organizagdoc em frés
componentes: Basico, Estratégico e Especializado.

3. A Portaria de Consolidagdo n°® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
alterada pela Portaria n° 702, de 21 de margo de 2018, considera, inclusive, as normas de
financiamento e de execugdo dos Componentes Basico e Especializado da Assisténcia
Farmacéutica no ambito do SUS.
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4. A Deliberagéo CIB-RJ n°® 1.5689, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona os
medicamentos disponiveis no ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo
a Relagdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

5. A Deliberagédo CIB-RJ n°® 2.661, de 26 de dezembro de 2013 dispbe sobre
as normas de financiamento e de execugdo do Componente Basico da Assisténcia
Farmacéutica (CBAF) no ambito do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 3°,
estabelece o Elenco Minimo Obrigatério de Medicamentos Essenciais do Componente
Basico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio de Janeiro.

6. No tocante ao Municipio de Niteréi, em consonancia com as legislagbes
mencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relagdo Municipal de
Medicamentos Essenciais (‘REMUME-Niteréi”) através da Portaria n® 290/2012, publicada
no dia 01 de dezembro de 2012, no Diario Oficial da Prefeitura da Cidade de Niterdi, e
disponibilizou a lista dos farmacos em http://www.saude.niteroi.rj.gov.br.

DA PATOLOGIA

1. O Acidente Vascular Cerebral (AVC) ou AVE (acidente vascular
encefalico) € o comprometimento funcional neuro[églco As formas do AVE podem ser
isquémicos (resultado da faléncia vasogénica para suprir adequadamente o tecido cerebral
de oxigénio e substratos) ou hemorragicos (resultado do extravasamento de sangue para
dentro ou para o entorno das estruturas do sistema nervoso central) Foi definido pela
World Health Organization (WHO) como uma disfungdo neurologica aguda, de origem
vascular, seguida da ocorréncia subita ou réplda de sinais e sintomas relacicnados ao
comprometimento de areas focais no cérebro’. O AVC provoca alteragdes e deixa
sequelas, muitas vezes incapacitantes relacionadas & marcha, aos movimentos dos
membros, & espasticidade, ao controle esfincteriano, a realizagéo das atividades da vida
diaria, aos cuidados pessoais, a linguagem, a alimentagdo, a fungdo cognitiva, a atividade
sexual, a depressdo, & atividade profissional, & condugéo de veiculos e as atividades de
lazer, podendo comprometer a vida dos individuos de forma intensa e global. Essas
alteragoes funcionais interferem em suas atividades de vida diaria (AVD), tornando-os
dependentes, sem vida prépria, causando isolamento social e depressao desestruturando a
vida dessas pessoas e, conseqlientemente, a de suas familias®.

2. O diabetes mellitus (DM) nado é uma Unica doenga, mas um Jgrupo
heterogéneo de disturbios metabdlicos que apresentam em comum a hiperglicemia, a qual é
o resultado de defeitos na agdo da insulina, na secregdo de insulina ou em ambas. A
classificacdo atual da doenga baseia-se na etiologia, e ndo no tipo de tratamento, portanto
os termos DM insulinodependente e DM n#o insulinodependente devem ser eliminados
dessa categoria classificatéria. A classificagdo proposta pela Orgamzagao Mundial da
Saude (OMS) e pela Associagdo Americana de Diabetes (ADA) e aqui recomendada inclui

1 CHAVES, M. L. F. Acidente vascular encefélico: conceituagéo e fatores de risco. Rev. Bras. Hipertens, Porto
Alegre, v.7, n.4, p.372-382, 2000. Disponivel em: <http://departamentos.cardiol.br/dha/revista/7-4/012.pdf>. Acesso
em: 18 abr. 2018.
2COSTA, F. A.; SILVA, D. L. A;; ROCHA, V. M. Estado neurolégico e cognigdo de pacientes pds-acidente vascular
cerebral. Revista da Escola de Enfermagem da USP, Sao Paulo, v. 55, n. 5, p. 1083-8, 2011. Disponivel em:
<http://www.scielo.br/pdfireeusp/v45n5/v45n5a08 pdf>. Acesso em: 18 abr. 2018.
3CRUZ, K. C. T.: DIOGO, M. J. E. Avaliagdo da capacidade funcional de idosos com acidente vascular encefélico.
Acta Paulista de Enfermagem, Sé&o Paulo, v. 22, n. 5, p.666-72, set./out. 2009. Disponivel em:
<http://iwww.scielo.br/pdf/ape/v22n5/11.pdf>. Acesso em: 18 abr. 2018.
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quatro classes clinicas: DM tipo 1 (DM1), DM tipo 2 (DM2), -o.l..itros tipos especificos de DM e
DM gestacional.

3. As alteracdes da consciéncia podem se dar no estado de alerta ou nivel de
consciéncia ou no conteldo da consciéncia, que englobariam as fungbes mentais e
cognitivas do individuo. As alteragdes do nivel de consciéncia podem variar entre dois
extremos, desde uma desorientagéo témporo-espacial até um estado de coma profundo.
Coma seria definido como o estado de inconsciéncia de si mesmo e do ambiente, mesmo
apés estimulos de diversas modalidades e intensidades, em que o paciente permanece de
olhos fechados”®.

4, A traqueostomia & o procedimento cirirgico que consiste na abertura da
parede anterior da traqueia comunicando-a com 0 meio externo. Essencialmente, & utilizada
em situagbes onde existe obstrugdo da via aérea alta, acumulo de secregdo traqueal,
debilidade da musculatura respiratéria ou para fornecer uma via aérea estavel em pacientes
com intubag&o traqueal prolongada®.

5. Gastrostomia & um procedimento cirtrgico indicado como via de drenagem
do contetdo gastrico ou como via de infus&o de alimentagao e medicamentos, que consiste
na fixagao de uma sonda es;?eciﬁca que cria uma comunicagéo entre o estdmago e o meio
externo de forma percuténea’.

DO PLEITO

1. A Enoxaparina Sédica (Clexane®) ¢ um medicamento do grupo das
heparinas de baixo peso molecular. Esta indicada para: Tratamento da trombose venosa
profunda com ou sem embolismo pulmonar; Tratamento da angina instavel e infarto do
miocardio sem elevacdo do segmento ST, administrado concomitantemente ao acido
acetilsalicllico: Tratamento de infarto agudo do miocardio com elevagdo do segmento ST,
incluindo pacientes a serem tratados clinicamente ou com subsequente intervengao
coronariana percutanea; Profilaxia do tromboembolismo venoso, em particular aqueles
associados a cirurgia ortopédica ou & cirurgia geral; Profilaxia do trcmboembolismo venoso
em pacientes acamados devido a doengas agudas incluindo insuficiéncia cardiaca, faléncia
respiratéria, infecgdes severas e doengas reumaticas; Prevengéo da formagéo de trombo na
circulagéo extracorporea durante a hemodialise®.

Il —- CONCLUSAO

1. Informa-se que o medicamento pleiteado Enoxaparina Sadica
40mgl0,4mL (Clexane®) possui indicacao clinica que consta em bula’ para a profilaxia

‘SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES; [organizagdo José Egidio Paulo de Oliveira, Sérgio Vencio]. Diretrizes
da Sociedade Brasileira de Diabetes (2015-2016), Séo Paulo. AC Farmacéutica. Disponivel em:
<http:.’lwww.diabetes.org.bn'sbdon!ineiimagesldocsiDIRETRIZES-SBD-201 5-2016.pdf>. Acesso em: 18 abr. 2018.
¥ ANDRADE, A.F. et al. Coma e outros estados de consciéncia. Rev Med (Séo Paulo). 2007 jul.-set.;86(3):123-31.
Disponivel em: < http:limedicina.fm_usp.brigdc]docsfrevist-adc_‘l01_123-13‘|%20863.pdf>. Acesso em: 18 abr.
2018.

SRICZ, H.M.A; et al. Traqueostomia. Simpésio: Fundamentos em clinica cirGrgica. Medicina, Ribeirde Preto, v. 44,
n. 1, p. 63-69. 2011. Dispenivel em: <http://revista.fmrp.usp.br/201 1/vol44n1/Simp7_Traqueostomia.pdf>. Acesso
em: 18 abr. 2018.

TPERISSE. VLC. O enfermeiro no cuidar e ensinar a familia do cliente com gastrostomia no cenario domiciliar.
Disponivel em: <http:f.'www.bdtd.ndc.uff.brftde_busca!arquivo.php?codArquivo=2429>. Acesso em: 18 abr. 2018.
®Bula do medicamento Enoxaparina Sddica (Clexane“’) por Sanofi- Aventis Farmacéutica Lida. Disponivel em:
<http:l!www.anvisa.gov.bn’datavisalfiIa_bula/frmVisualizarBuia.as p?pNuTransacao=4595782017&pldAnexo=54532
05>. Acesso em: 18 abr. 2018.
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do tromboembolismo venoso em pacientes acamados, caso descrlto para a Autora (Es.
25/26).

2. A Enoxaparina Sédica 40mg/0,4mL (Clexane ) nao foi avaliada pela
Comissao Nacional de Incorgoragao de Tecnologias no SUS - CONITEC para a
prevengao de tromboembolismo vascular-.

3. No que concerne a dusponlblllzagao pelo SUS, esclarece-se que
Enoxaparina Soédica 40mg (Clexane®) nao inteqra nenhuma relagcdo oficial de
medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e Especializado) dispensados através do
SUS, no ambito do Municipio de Niterdi e do Estado do Rio de Janeiro.

4. Ressalta-se que a incidéncia de TVP na unidade de terapia intensiva (UTI) é
alta, podendo chegar a taxa de 30%. O seu risco deve ser individualizado e depende das
doencas de base, porém na maioria das vezes estes individuos apresentam miultiplos
fatores de risco, incluindo cirurgias recentes, trauma, neoplasias, acidente vascular
encefalico, idade avancada, insuficiéncia respiratéria e cardiaca e, durante a internagéo na
UTI, adquire outros elementos de risco como imobilidade total no leito, paralisia
farmacologica, cateter venoso central procedimentos invasivos, ventilacdo mecanica, uso
de farmacos vasoativos e dialise'®

5. A recomendagéao atual € que a tromboprofulaxna seja usada na maioria dos
casos de pacientes internados em UTI, estando indicada heparina n&o fracionada para os
casos d?o risco moderado, e heparina fracionada (ex.. Enoxaparina) para os de risco
elevado

6. Pacientes em tratamento intensivo, sob ventilagdo mecanica prolongada
(caso da Autora), devem ser considerados de risco alto ou muito alto, com prescrigéo de
medidas correspondentes. Deve ser ponderada a possibilidade rotineira de uso de meias
elasticas de compressdo graduada e compressdo pneumatica_intermitente externa dos
membros inferiores em pacientes criticamente enfermos, combinados com Heparina n&o
fracionada 5.000Ul SC 12/12h ou 8/8h ou heparina fracnonada (ex.: Enoxaparina 40mg de
12/12h) nas doses preconizadas, conforme o nivel de risco’’

7. Diante disso, tendo em vista o quadro clinico de alto risco da Autora,
informa-se que ndo ha medicamento fornecido pelo SUS que corresponda a alternativa
terapéutica, para a profilaxia da Trombose Venosa Profunda, que apresente a mesma
eficacia e seguranga com relagéo a eventos hemorragicos.

8. Com relagédo ao tempo de tratamento com o medicamento em questao,
informa-se que a determinagdo do mesmo é uma prerrogativa médica. Contudo, levando-se
em consideracdo a condigdo crénica da Autora, a qual permanece acamada devido ao
estado comatoso ha mais de 20 anos, com alto risco de desenvolvimento de TVP, entende-
se que o uso do medicamento devera ser feito de forma continua até a extingdo do referido
risco.

9. Por ﬁm ressalta-se que o medicamento pleiteado Enoxaparina Sdédica
40mg/0,4mL (Clexane ) possui os resultados de eficacia e seguranga descritos em bula

?Comisséo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Disponivel em: <http://conitec.gov.br/>.
Acesso em: 18 abr, 2018.

" NACIF, S., GAZONI, F., LOPES, R. Profilaxia de tromboembolismo venoso em pacientes clinicos: como e
quando? Rev Bras Clin Med, 2009;7:331-338. Disponivel em: < hitp://files.bvs.br/upload/S/1679-
1010/2009/v7n5/a011.pdf >. Acesso em: 18 abr. 2018.

" Recomendagdes para a prevengdo do tromboembolismo venoso. J. Pneumologia, S&o Paulo, v. 26, n. 3, p.
153-158, June 2000 . Disponivel em: <http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid= 80102-
35862000000300011&Ing=en&nrm=iso>. Acesso em: 18 abr. 2018.
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