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GOVERNO DO ESTADO DO RIO DE JANEIRO
SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE

h SUBSECRETARIA JURIDICA
NUCLEO DE ASSESSORIA TECNICA EM ACOES DE SAUDE

PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS-FEDERAL N° 0121/2019

Rio de Janeiro, 14 de fevereiro de 2019,

Processo n® 5005502-93.2019.4.02.5101,
ajuizado por| |

O presente parecer visa atender a solicitagaoe de informagdes técnicas do 1*
Juizado Especial Federal do Rio de Janeire, da Se¢8o Judicidria do Rio de Janeiro, quanto
ao medicamento Enoxaparina Sédica 80mg (Clexane®).

ELATORIO

1. De acordo com laudo e receituario meédico do Hospital Federal de
Bonsucesso e formulario medico da Defensoria Publica da Unido (Evento 1, ANEXO4,
Pagina 1-5, Evento 1, ANEXO7, Pagina 1, Evento 1, ANEXOS, Pagina 2) emitidos
respectivamente em 01 de fevereiro e 15 de ]anelro de 2019 pela médica | |
[ 1 (CREMERJ[ ), a Autora, 33 anos, apresenta Sindrome do Anticorpo
Antifosfolipide, em uso de anticoagulagdo profilatica, enconfrando-se no momento
gestante de duas semanas, com necessidade de uso de Enoxaparina 80mg por dia para
evitar complicacdes por trombase ou abortamento; outras medicagées com finalidade de
anticoagulagédo séo proibitivas por risco de teratogenia; trata-se de doenga crénica, com
acompanhamento mensal. Fol informada a Classificacdo Internacional de Doencgas (CID-
10): D68.8 - Outros defeitos especificados da coagulago, com prescrigdo para uso
subcutaneo de:

« Enoxaparina 80mg - aplicar 01 ampola via subcutanea ao dia (uso continua).

Il - ANALISE
DA LEGIS 0

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estao dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagao n° 2/IGM/MS,
de 28 de setembro de 2017, alterada por diversas portarias, sendo & mais recente a Portaria
n°® 702/GM/MS, de 21 de margo de 2018, e na Resolugdo n® 338/CNS/MS, de 06 de maio de
2004,

2, A Portaria de Consolidagado n® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, cuja
alterag&o mais recente consta na Portaria n® 3.550/GM/MS, de 01° de novembro de 2018,
dispde, também, sobre as normas para o financiamento da assisténcia farmacéutica,
promovendo a sua organizacao em trés componeantes: Basico, Estratégico e Especializado.
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3. A Portaria de Consolidagéo n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017
alterada pela Portaria n® 702/GM/MS, de 21 de margo de 2018, considera, inclusive, as
normas de execugdo dos Componentes Basico e Especializado da Assisténcia
Farmacéutica no ambito do SUS.

4. A Deliberagdo 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 Municiplos definindo
a Relagao Estadual dos Medicamentos Essenclais (REME-RJ).

5. A Deliberagdo CIB-RJ n°® 2.661, de 26 de dezembro de 2013 dispde 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 Resolucdo SMS/RJ n® 3733 de 14 de junho de 2018, definiu o elenco de

medicamentos, saneantes, antissépticos, vacinas e insumos padronizados para uso nas
unidades da Secretaria Munlclpal de Saude do Rio de Janeiro, compreendendo os
Componentes Basico, Hospitalar, Estratégico e Basico e Hospitalar, a saber, Relagdo
Municipal de Medicamentos Essenclais no ambito do Municlpio do Rio de Janeiro
(REMUME-RIO), em consonancia com as legislagées supramencionadas.

DA PATOLOGIA

1. A Sindrome do Anticorpo Antifosfolipideo (SAAF) & uma doenga
autoimune sistémica caracterizada por tromboses recorrentes e/ou perdas gestacionais,
associadas com a presenga de anticorpos antifosfolipideos. E um tipo de trombofilia
adquirida’, responsavel por 16% - 20% de todos os episddios de trombose venosa profunda
com ou sem embolismo pulmonar; 33% de novos acidentes vasculares cerebrais em
pacientes com menos de 50 anes; e 10% - 15% das mulheres com perdas fetais
recorrentes’.

3. A Trombose Venosa Profunda (TVP), conhecida como flebite ou
trombofiebite profunda, & a doenga causada pela coagulag8o do sangue no interior das
veias. As velas mais comumente acometidas sdo as dos membros inferiores (cerca de 90%
dos casos) e os sintomas mais comuns s&o a inchago e a dor®.

4, O risco de Trombose na gravidez & considerado maior durante o terceiro
trimestre da gestagdo e, especialmente, no puerpério (até seis semanas pés-parto),
entretanto, estudos prospectivos usando testes diagnésticos objetivos ndo mostraram
quaisquer diferengas entre a frequéncia de trombose e os trimestres das gestagdes.

' BRASIL Ministério da Saode. Secretaria de Atengéio a Satde. Departamento de Agdes Programaticas
Estratégicas. Manual Técnico de Gestagéo de Alto Risco. 5" EdigAo, Séria A, Normas e Manuais Técnicos. Brasilia
~ DF, 2012. Disponivel em: <http.//bvsms.saude gov.bribvs/publicacoes/manusal_tecnico_gestacao_alto_risco.pdf>,
Acesso em: 07 jun. 2018,

* NETO A.C.L; et al. Sindrome do Anticorpo Antifesfolipideo (SAAF) Apresentagdo Cardiaca e Cerebral. Disponivel

<http//departumnws cardiol.br/dic/publicacoes/revistadic/ravista/2014/portugues/Revistal4/06_relato_51.pdf>.
Acesso em: 07 jun, 2018.

* Sociedade Brasllelra de Anglologia e de Cirurgia Vascular. Trombose Venosa Profunda, Disponivel em:
<http:/Awww.sbacv.com.br/artigos/medicositrombose-venosa-profunda >. Acesso em; 07 jun, 2018.
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Andlises recentes demonstram, da mesma forma que a trombose na gestagdo &, pelo
menos, to comum quanto a trombose no pos-parto”.

DO PLEIT

1 A Enoxaparina Sdédica (Clexane®) é um medicamento do grupo das
heparinas de baixo peso molecular, que diminuem o risco de desenveolvimento de trombose
venosa profunda e sua consequéncia mais grave, a embolia pulmonar. Previne e trata estas
duas patologias, evitando sua progressao ou recorréncia®.

iIl - CONCLUSAO

1. Cabe Informar que o Manual Técnico de Gestacdo de Alto Risco, da
Secretaria de atencdo & Saude do Ministério da Salde (5° edigdo), preconiza a
anticoagulagdo profilatica com heparina de baixo peso molecular por via subcutanea em
gestantes com Sindrome Antifosfolipideo (SAF) ou tmmbof lia hereditaria como profilaxia.

inici rofilaxia_esta mend ref a fase do ciclo
menstrual gg possivel concepeado, e mantida caso a gesta@o aconteca. O uso da negaﬁgg
de baixo peso molecular deve ser interrompido 24 horas antes do parto e ser reiniciado de

a 12 horas ggg o parto. A heparina deve ser mantida, na mesma dose. por seis semanas
rio.

no pue

2. Cumpre destacar que de acordo com o documento acostado (Evento 1,
ANEXOS, Pagina 2), emitido em 01 de fevereiro de 2019, a Autora se encontrava com 2
semanas de idade gestacional.

3. Frente ao exposto, informa-se que o medicamento pleiteado Enoxaparina
Sadica 80mg esta indicado para o tratamento da condig8o que acomete a Autora -
Sindrome do Anticorpo Antifosfolipideo - gestante de duas semanas — com risco de
trombose e abortamente, conforme descrito em documento médico (Evento 1, ANEXO4,
Pégina 1-5, Evento 1, ANEXO7, Pagina 1, Evento 1, ANEXOS, Pagina 2).

No que concerne & disponibilizagéo pelo SUS, cabe destacar que a
Enoxaparlna Sodica 80mg ndo integra nenhuma lista oficial de medicamentos
(Componentes Basico, Estratégico e Especializado) para dispensago no SUS, no ambito
do Municipio de Armagéo de Blzios e do Estado do Rio de Janeiro.

5. A W@g foi incorporada, conforme Portaria SCITIE/IMS
n® 10, de 24 de janeiro de 2018 para o tratamento de gestantes com trombofilia no ambito
do Sistema Unico de Saude®, Porém, conforme determina o art. 25 do Decreto,7.646/2011,
ha um prazo de 180 dias, a partir da data da publicacio, para efetivar a oferta no SUS.

‘ KALIL, J.A et al. Investigagdo da trombose venosa na gravidez. Jomal Vascular Brasilelro, v.7, n.1, p.28-37,
2008, Disponivel em: <http.//www.scielo, bripdlljvhN?nvanlaOB pdf>. Acesso em: 07 jun. 2018.

‘ Bula do medicamento Enoxaparina Sddica (Clexane®) por Sanofi- Avantis Farmacautica Lida, Disponivel em: <
hitp//www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?7pNuTransacao=4595782017&pldAnexo=545320
5> Acesso em: 28 mal. 2017,

* MINISTEIO DA SAUDE. Secretaria De Ciéncla, Tecnologia e Insumos Estratégicos. PORTARIA N910, DE 24 DE
JANEIRO DE 2018. Torna publica a decis8o de incorporar a snoxaparina sédica 40 mg/ 0.4 mL para o tratamento
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Ademais, esclarece-se que a Enoxaparina pode ser utilizada tanto em

lvel ambulatorial (domiciliar) como hospitalar. Contudo, a Secretaria Municipal de
Salde do Rio de Janeiro, por meio da REMUME-RIO 2018, disponibiliza Enoxaparina

(20mg, 40mg e 80mg) em nivel hospitalar, somente para pacientes internados nas unidades

préprias da rede municipal de satde do Rio de Janeiro, conforme o perfil assistencial das
mesmas. Portanto, o fornecimento do medicamento pleiteado para pacientes

ambulatoriais, pela via administrativa, é inviavel, como no caso da Autora
E o parecer.

Ao 1* Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Segao Judiciaria
do Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis,

FERNANDO ANTONIO DE A. GASPAR
Médico
CRM-RJ 52.52996-3
ID. 3.047.165-6

ti

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277 X
1D. 436.475-02

de gestantes com trombofilia no Ambito do Sistema Unico de Sadde -SUS, Disponivel em:
<htip://conitec.gov.brfimages/Rsiatorios/Portana/2018/PortariasSCTIE-3a10_2018 pdf>. Acesso em: 07 jun. 2018,
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