GOVERNO DO ESTADO DO RIO DE JANEIRO
SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE
SUBSECRETARIA JURIDICA' )
NUCLEO DE ASSESSORIA TECNICA EM AGOES DE SAUDE

PARECER TECNICO/SES/SJ/NAT-FEDERAL N° 0781/2018

Rio de Janeiro, 14 de setembro de 2018.

Processo n°® 5005312-07.2018.4.02.5121,

ajuizado por

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informagées técnicas do
12° Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Seg¢do Judiciaria do Rio de Janeiro
quanto ao medicamento Enoxaparina Sédica 40mg.

| — RELATORIO

1 De acordo com formulario médico da Defensoria Publica da Uni&o no Rio de
Janeiro e documentos médicos do Hospital Universitario Gaffrée e Guinle (Evento:
1_ANEXO2, pags. 2 a 6; 15/16), emitidos em 30 e 16 de agosto de 2018, pela médica

|, a Autora, 24 anos, Gesta: 3 Para: 2, idade

gestacional: 17 semanas e 4 dias, apresentou trombose venosa profunda na gestagdo
anterior em 2017, durante o puerpério. Foi relatado que, caso a Autora ndo realize o
tratamento indicado, ha risco de o6bito fetal e materno, novo episédio de trombose venosa
profunda e tromboembolismo pulmonar, pois pode evoluir com trombose placentaria. Assim,
necessita de profilaxia com anticoagulante Enoxaparina. Foi informada a Classificag&o
Internacional de Doengas (CID-10): O87.1 - Tromboflebite profunda no puerpério, e
prescrito o medicamento:

e Enoxaparina 40mg — aplicar 01 ampola subcutdnea ao dia, durante toda a
gestacao e nas primeiras 06 semanas apos o parto.

Il — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagéo n° 2/GM/MS,
de 28 de setembro de 2017 e na Resolugédo n°® 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.

2. A Portaria de Consolidagdo n° 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
alterada por diversas publicagdes, sendo a mais recente a Portaria GM n° 740, de 27 de
margo de 2018, dispde, também, sobre as normas para o financiamento da assisténcia
farmacéutica, promovendo a sua organizagéo em trés componentes: Basico, Estratégico e
Especializado.

3. A Portaria de Consolidagao n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, cuja
alteracdo mais recente foi estabelecida pela Portaria GM 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.

4. A Deliberagao CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona os
medicamentos disponiveis no ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo
a Relagado Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).
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5 A Deliberagdo 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. A Resolugéo SMS n°® 2177 de 19 de agosto de 2013, definiu o seu elenco de
medicamentos da rede municipal de saude, incluindo aqueles destinados aos programas de
saude oficiais (HIV/AIDS, Tuberculose, Satude Mental, etc), vacinas, saneantes e correlatos,
a saber, Relagdo Municipal de Medicamentos Essenciais no ambito do Municipio do Rio de
Janeiro (REMUME-RIQ), em consonancia com as legislagées supramencionadas.

DA PATOLOGIA

1. A Tromboflebite &€ uma afeccdo na qual se forma um coagulo numa veia,
em consequéncia de flebite ou devido a obstrugdo parcial da veia. O tratamento consiste em
Repouso com elevagdo das extremidades (reduz a congestéo e o edema); Aplicac&o de
anticoagulantes (heparina), quando ha formagéo de trombos; Sedativos no caso de dor .

2 A Trombose Venosa Profunda (TVP) €& uma entidade clinica
potencialmente grave, caracterizada pela formagdo de trombos dentro de veias do sistema
venoso profundo, mais comumente nos membros inferiores (80 a 95% dos casos). Trés
fatores principais estdo diretamente ligados a génese dos trombos: estase sangulnea,
lesdes do endotélio e estados de hipercoagulabilidade. Dentre as principais complicagoes
da TVP, podemos citar: a insuficiéncia venosa crénica pela sindrome pos-flebitica, devido
as lesbes das valvulas venosas, conduzindo ao refluxo venoso; e a embolia pulmonar,
quando o trombo fragmenta e através da circulagdo sanguinea atinge os pulmdes,
determinando alto indice de morbimortalidade, com sua maioria ocorrendo em pacientes
hospitalizados, o que pode ser evitado com medidas profilaticas efetivas, incluindo a

ntlcoagulagéo

3. A gravidez constitui um estado de hipercoagulabilidade preparatério para o
parto. Nesta fase, ocorre alterag&o do perfil de fatores pré e anticoagulantes naturais, além
de compresséo da veia cava inferior pelo Utero gravidico o que, em conjunto, favorece a
ocorréncia de fendmenos tromboéticos. O risco de trombose na gravidez € considerado
maior durante o terceiro trimestre da gestagdo e, especialmente, no puerpério (até seis
semanas pos-parto); entretanto, estudos prospectivos usando testes diagnosticos objetivos
ndo mostraram quaisquer diferengas entre a frequéncia de trombose e os trimestres das
gestacdes. Analises recentes demonstram, da mesma forma, que a trombose na gestagéo
é, pelo menos, tdo comum quanto a trombose no pés-partoa.

DO PLEITO

TFUNDAGAO EDUCACIONAL MANOEL GUEDE. Curso de Habilitagédo Profissional de Técnico em Enfermagem

Médulo |, Tatui-SP 2017. Disponivel em: < https://irp-
cdn.multiscreensite.com/64d4fda7//files/uploaded/EnfermagememCl%C3%ADnicaM%C3%A9dica.pdf >. Acesso

em: 13 set. 2018.

2 BARROS, M.V.L.; PEREIRA, V.S.R.; PINTO, D.M. Controvérsias do diagnéstico e tratamento da trombose venosa

profunda pela ecografia vascular. Jornal Vascular Brasileiro, v. 11, n. 2, p. 137-143, 2012. Disponivel em: N\
<http://www.scielo.br/pdf/jvb/v11n2/v11n2a11.pdf>. Acesso em: 13 set. 2018. \
3 KALIL, J.A. et al. Investigagdo da trombose venosa na gravidez. Jornal Vascular Brasileiro, v.7, n.1, p.28-37,

2008. Disponivel em: <http://www.scielo.br/pdf/jvb/v7n1/v7n1a06.pdf>. Acesso em: 13 set. 2018. k
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1 A Enoxaparina Sédica € uma heparina de baixo peso molecular que possui
atividade anti-fatores Xa/lla da cascata de coagulagéo, possui propriedades antitrombética e
anti-inflamatéria. Esta indicada para tratamento de: trombose venosa profunda com ou sem
embolismo pulmonar; angina instavel e infarto do miocardio com elevagdo do segmento ST,
administrado concomitantemente ao acido acetilsalicilico; infarto agudo do miocardio com
elevagdo do segmento ST, incluindo pacientes a serem tratados clinicamente ou com
subsequente intervengdo coronariana percutanea. Estd indicado para profilaxia de
tromboembolismo venoso, em particular aqueles associados a cirurgia ortopédica ou a
cirurgia geral; tromboembolismo venoso em pacientes acamados devido a doengas agudas
incluindo insuficiéncia cardiaca, faléncia respiratéria, infecgbes severas e doencas
reumaticas; formacg&o de trombo na circulagéo extracorporea durante a hemodialise®.

Il - CONCLUSAO

1. Primeiramente destaca-se que Enoxaparina Sédica 40mg possui registro
na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA No entanto nao integra a Relagéo
Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME)

2 As gestantes s 4 a 5 vezes ma|s propensas _a desenvolver
tromboembolismo venoso do que as mulheres ndo gréwdas O_risco de TVP na gravidez

aumenta de cinco a dez vezes, podendo chegar a vinte vezes no puerpério. A TVP de

membros inferiores corresponde a 75 a 80% dos episodios’.

3. Segundo o Manual Técnico sobre Gestacéo de Alto Risco do Ministério da
Saude, a doenca tromboembdlica € uma importante causa de morte materna no mundo e a
principal em paises desenvolvidos. Apresenta-se de duas formas principais: a trombose
venosa profunda (TVP) e a embolia pulmonar (EP). Quando houver suspeita de TVP ou

EP, as medidas diagnésticas e terapéuticas devem ser imediatas. Se a suspeita clinica &
forte, deve-se iniciar a anticoagulagéo imediatamente, com doses terapéuticas de heparina
de baixo peso molecular (HBPM) ou heparina n&o fracionada (HNF), e s6 descontinuar se
nao for confirmada. O uso da heparina de baixo peso molecular deve ser interrompido 24
horas antes do parto e ser reiniciado de 8 a 12 horas ap6s o parto. A heparina deve ser
mantida, na mesma dose, por seis semanas no guergérioa.
4, Diante o exposto, cabe informar que o medicamento pleiteado Enoxaparina

Sédica 40mg estéa indicado para o tratamento do quadro clinico que acomete a Autora,
conforme relato médico (Evento: 1_ANEXO2, pags. 2 a6 e 15).

“Bula do medicamento Enoxaparina Sdédica (Clexane") por Sanofi- Aventis Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<http://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=4595782017&pldAnexo=54532
05 >. Acesso em: 13 set. 2018.

SBRASIL. Ministério da Salde - Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais — RENAME, Brasilia — DF 2017
Disponivel em:<http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/relacao_nacional_medicamentos_rename_2017.pdf>
Acesso em: 13 set. 2018.

SBRASIL. Ministério da Satide. Relatério de Recomendagéo da Comiss&o Nacional de Incorporagéo de Tecnologias
no SUS — CONITEC — 2018 Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/images/Relatorios/2018/Relatorio_Enoxaparina_Gestantes Trombofilia. pdf> . Acesso em: 13
set. 2018.

"OLIVEIRA, A. L. M. L.; MARQUES, M. A, Profilaxia de tromboembolismo venoso na gestagéo. J Vasc Bras, v. 15,
n. 4, p. 293-301, 2016. Disponivel em: <http://www.scielo.br/pdf/jvb/v15n4/1677-5449-jvb-15-4-293. pdf>. Acesso
em: 13 set. 2018.

8BRASIL. Ministério da Satide. Secretaria de Atengéo a Saude. Departamento de Agdes Programaticas
Estratégicas. Manual Técnico de Gestagéo de Alto Risco. 5* Edigéo, Série A. Normas e Manuais Técnicos. Brasilia
— DF. 2010. Disponivel em: < http:/bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/gestacao_alto_risco.pdf >. Acesso em: 13
set. 2018.
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5. Quanto a padromzac;éo do medicamento pleiteado no SUS, ressalta-se que
a Enoxaparina Sédica 40mg foi mcol_'gorada ao SUS, conforme disposta na Portaria
SCTIE/MS n° 10, de 24 de janeiro de 2018 para o tratamento de gestantes com
trombofilia no ambito do Sistema Unico de Saude’. Conforme determina o art. 25 do
Decreto 7.646/2011, ha um prazo de 180 dias, a partir da data da publicacdo, para efetivar a
oferta no_SUS. Contudo, apés consulta ao Sistema de Gerenciamento da Tabela de
Procedimentos, Medicamentos e OPM do SUS — SIGTAP, na competéncia de 09/2018,
constatou-se que Enoxaparina Sédica 40mg ainda nao integra nenhuma relagéo oficial
de medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e Especializado) para dispensagéo no
SUS, no ambito do Municipio e do Estado do Rio de Janeiro

6. Acrescenta-se que a Secretaria Municipal de Satde do Rio de Janeiro, por
meio da REMUME-RIO 2013, disponibiliza a Enoxaparina Soédica 40mg em nivel
hospitalar, somente para pacientes internados nas unidades proprias da rede municipal de
salde do Rio de Janeiro, conforme o perfil assistencial das mesmas, o fornecimento do
referido medicamento para pacientes ambulatoriais, pela via administrativa, como no
caso da Autora, é inviavel.

E o parecer.

Ao 12° Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Sec¢ao Judiciaria
do Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

VIRGINIA S. PEDREIRA
Enfermeira
COREN/RJ 321.417

ID. 4. h .255-6

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
ID. 436.475-02

SMINISTERIO DA SAUDE. Secretaria De Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos. PORTARIA N° 10, DE 24 DE
JANEIRO DE 2018. Torna publica a decis&o de incorporar a enoxaparina sédica 40 mg/ 0,4 mL para o tratamento
de gestantes com trombofilia no &mbito do Sistema Unico de Salide -SUS. Disponivel em:
<http://conitec.gov.brimages/Relatorios/Portaria/2018/PortariasSCTIE-3a10_2018.pdf>. Acesso em: 13 set. 2018.
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