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PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS-FEDERAL N° 0264/2019

Rio de Janeiro, 01 de abril de 2019.

Processo n* 5015680-48.2019.4.02.5101
rjulzado por |
[

O presente parecer visa atender a solicitagd@o de informagdes técnicas da 8°
Turma Recursal — 1° Juiz Relator, da Secgdo Judiciaria do Rio de Janeiro, guanto ao
medicamento Enoxaparina BOmg,(Cl_exaneﬂ.

| - RELATORIO

1. Para elaborag@o deste Parecer Técnico foram considerados os documentos
médicos acostados ao Processo com data mais recente, de 2019.

De acordo com documentos médicos do Hospital Federal de Bonsucesso
(Evento1 ANEXOS3_pag. 6 a 8), emitidos em 24 de janeiro de 2019 e 17 de Janeiro de 2019,
pela médica | | (CREMERJ ), @ Autora, 39 anos, portadora
de prétese metalica mitral e uso obrigatério de anticoagulante. Realizou beta-HCG
positivo e ultrassom obstétrico que confirmou gestacdo de seis semanas e trés dias em 24
de janeiro de 2019, Relata que, devi a sslvel a tel émca da varfarina, este

anticoagulante deve ser obrigatoriamente ido
peso molecular) ha dose de 60mg de 12/12h por via subcutanea, ng pﬂmelm mmestre e gg
_nﬂam Desta forma. fol solicmado que o medlcamenlo no arin 60m

Il — ANALISE
DA LEGISLACAO

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

2, A Portaria de Consolidagéo n°® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, cuja
altera¢do mais recente consta na Portaria n® 3.550/GM/MS, de 01° de novembro de 2018,
dispbe, também, sobre as normas para o financiamento da assisténcia farmacéutica,
promovendo a sua organizagdo em trés 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/GM/MS, de 21 de margo de 2018, consldera, inclusive, as
normas de execugdo dos Componentes Basico e Especlalizado da Assisténcia
Farmacéutica no ambito do SUS.
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4, A Deliberagao CIB-RJ n°® 1.589, de 09 de fevereiro de 2012, relaciona os
medicamentos disponlveis no ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo
a Relagao Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

5. A Deliberagéo CIB-RJ n°® 2.661, de 26 de dezembro de 2013 dispbe sobre
as normas de financiamento e de execugao 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 Rlo de Janeiro.

6. A Resolugdo SMS/RJ n°® 3733 de 14 de junho de 2018, definiu o elenco de
medicamentos, saneantes, antissépticos, vacinas e insumos padrontzados para uso nas
unidades da Secretaria Municipal de Salde do Rio de Janeiro, compreendendo os
Componentes Basico, Hospitalar, Estratégico e Basico e Hospitalar, a saber, Relagéo
Municipal de Medicamentos Essencials no ambito do Municipio do Rio de Janeiro
(REMUME-RIO), em consonancia com as legislacdes supramencionadas.

DO QUADRO CLINICO

4 As cirurgias cardiacas vem tornando-se mais acessiveis a populat;ao com
crescimento do ndmero de pacientes portadores de prétese valvar cardiaca. O risco de
fendmenos tromboembdlicos devido & prétese valvar metalica & de 3% nos pacientes que
fazem acompanhamento e ftratamento adequado da valvopatia e anticoagulacdo. A
localiza da pro lica & aquela com maior risco de tromboembolismo,
seguido da posigdo adrtica e tricispide’. Ja foi demonstrado em grande numero de
publicagbes que pacientes portadores de grét_e_geg valvares cardiacas mecénicas devem

ser__mantidos mente antico com obijetivo de risco de

complicacdes tromboembolicas”.

DO PLEITO

1. A Enoxaparina (Clexane’) & um medicamento do grupo das heparinas de

ixo_peso que diminuem o risco de desenvolvimento de trombose venosa

roft sua co mais grave, a a_pulmonar. Previne e trata estes dois
quadros clinicos, evitando sua progress&o ou recorréncia’.

IIl - CONCLUSAOQ
1. Inicialmente destaca-se que os documentos medicos considerados para

elaboragao deste Parecer Técnico constam no Processo relacionado ao presente processo,
a saber: 5012825-52.2019.4.02.5101.

' GRUPO EDITORIAL MOREIRA JR. Fendmeno embdlico em portador de prétese metdlica de valya cardlaca,
Disponivel em: <http://www.moreirajr.com,brirevistas.asp?fase=r003&id_materia=2147>, Acesso em: 01 abr. 2019.
I CAMPOS, N. L K. L.; ANDRADE, R. R.; SILVA, M. A, M. Anticoagulacao oral em portadores de proteses valvares
cardiacas mecanicas. Experiéncia de dez anos. Revista Braslleira de Cirurgia Cardiovascular, v. 25, n. 4, p. 457-
465, 2010, Disponival em: <http./Awww.sclelo.br/scielo.php7script=sci_i untex(&pod-80102-75382010000400008>
Acesso em: 01 abr. 2018,

3 Bula do medicamento Enoxaparina Sédica (Clexane®) por Sanofi- Aventis Farmacautica Ltda. Disponivel em:
<hitp:/www.anvisa.gov.br/datavisalfila_bula/frmVisualizarBula. asp?7pNuTransacao=4585782017&pldAnexo=54532
05>. Acesso em: 01 abr. 2019,
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Convém sallentar que, de acordo com as Direlrizes Brasileiras de

Anglag[ggg tes Plaquetarios e Anticoagulantes em Cardiologia (2013), em gestantes
valvopatas com Indicagdo de anticoagulagdo permanente (caso da Autora), as heparinas

de baixo o molecular (c devem ser utilizadas do diagnéstico d

gravidez até a 12° semana de gestacdo, e entdo a partir da 36" semana de gestagdo.

Neste documento & declarado ainda que a varfarina corresponde a categoria de nsco D
para gestantes, devendo ser gvitado principalmente no 1° e 3° trimestre de gestacao®

Conforme descrito em publicag&o de profissionais do Instituto do Coragao

o Hospital das Clinicas da Universidade de S&o Paulo (2015), pacientes portadoras de
protese valvar metalica apresentam um risco estimado de 5% de trombose valvar durante a
gestacdo e de mortalidade materna de 1,5% relacionada ao evento, Ha controvérsias
sobre o melhor esquema de agﬂcgggulgm durante a gravidez, parto e puerpério de
mulheres portadoras de prétese valvar metalica. A recomendagao a época, apoiada na
literatura, vinha sendo para a substitu da a no primeiro trimestre da
gravidez pela Heparina de baixo peso molecular (HBPM) até a 12" semana de
gestacdo. Apos essa Idade gestacional, deveria ser reintroduzida a varfarina até a 36°
semana de gestacdo e, posteriormente, esta deveria ser substituida novamente pela
HBPM 24 horas antes do parto. No puerperio, devia-se usar HBPM com controle do fator
Anti-Xa e postenor suspensao apos at:glr INR 3,0 com varfarina adgs da Iﬂemgra alertam
g lad heps o fraci bcutane reve -

rétese vl al etéllca durante vid devido as diﬁculd des de
antncoagglagao eficaz, do seu controle e da aderéncia da paciente ao medicamento. Fatores
que devem ser levados em consideragdo na decis@o do melhor tratamento anticoagulante

incluem preferéncias d te ise do i is e disponibilidade de
monitorizacdo dos niveis dos medicamentos”.
4, Fol verificado ainda protocolo da Maternidade Escola Assis Chateaubriand —

Universidade Federal do Ceara (EBSERH — Empresa Brasileira de Servicos Hospitalares
dos Hospitais Universitarios Federais), de 2017, no qual encontram-se descritas algumas
recomendagdes anticoagulacdo na gestacdo de pacientes portadores de proteses valvares
mggmca Dentra eslas, consta o mesmoprotocolo recomendado pelas Diretrizes

2iras : S : i ] giz 013 epalo
40 Q0 H DI que
envolve o uso das DMWM
utilizadas até a 12" semana de gestacdo, reiniciar com anticoagulante oral (varfarina)
e r até a 35° — 36" semana; e entao da 36" semana de gestacdo, manter
HBPM po ubcutanea na s descritas durante t -

5. Salienta-se que de acordo com protocolo de recomendac;ao do 6rgao de
salide do Reino Unido (National Health Servrce NHS), publicado em abril de 2016, a ser
revisado em abril de 2020, o _ao elo ideal

* ARQUIVOS BRASILEIROS DE CARDIOLOGIA. Diretrizes Brasileiras de Antiagregantes Plaquetarios
Anticoagulantes em Cardiologia. Sociedade Brasileira de Cardiologia, v. 101, n. 3, supl. 3, setembro 2013,
Disponivel em: < http://www.scielo.br/pdi/abe/v101n3s3/v101n3s3.pdf>. Acesso em: 01 sbr. 2018,
* GARCEZ, J. D,, et al. Mangjo do paciants com prétese valvar metalica no periodo gravidico puerperal. Arq Bras
Cardio, v. 105, n. 4, p. 426-429, 2015, Disponivel em: < http:/iwww.sclelo bripdf/abe/v105nd/pt_0066-782X-abe-
105-04-0426.pdf>, Acessoam 01 abr. 2018.
* EMPRESA BRASILE|RA DE SERVICOS HOSPITALARES ~ EBSERH. Maternidade Escola Assis Chateaubriand
— Universidade Federal do Ceard. 2017, Disponivel em:
<http://iwww2.ebserh.gov.br/documents/214336/1109086/PRO.OBS 004 +-
+CARDIOPATIA+NA+GESTA%C3%87%C3%830.pdl/9106ad6e-b64a-480c-9faf-d800bdd40ch 1>, Acesso em: 29
mar, 2018.
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método mais ade uado de a tlc ula ao 5] nenhum ensaio cl(nico random ado fi

realizado. Todas as opgbes de tratamento sao assocladas com nscos para a mae e o feto, e

e a guige multlgmﬁsslona Eoram relagdasdiversas opcbes de tratamgntg,g seus
respectivos riscos, como por examplo

o molecular munimlzar O risco

fetal e de hemorragia materna
Para a mae: menor risco de trombose da valva (2.4%).
: n ero de nascl ivos, em relac#o a0 uso

. ﬂggaﬁga de baixo peso molecular (enoxaparina) durante toda a
gestacdo

Para a mae: risco de trombose da valva de até 10%.
Para o feto: n&o ha transferéncia transplacentaria durante a gestagéo.

* Heparina de baixo peso molecular (enoxaparina) até a 13* semana de
gestac@io, Varfarina em seguida até a 36% semana. em sequida
Heparina de baixo peso molecular até o parto

Para a mée: risco de trombose da valva maior do que com uso apenas
da varfarina

Para o feto: Primeiro trimestre — n&o ha transferéncia transplacentaria

Melhor taxa de nascidos vivos do que o esgquema que emprega
varfarina no primeiro trimestre’.

Elucida-se gue alnda néo existe Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas,

mmdo pelo_Ministéric da Saude®, que verse sobre a anticoagulacdo na gestagao com
pacientes valvulopatia com prétaoe metalica da valvula mitral — guadro clinico que

acomete a Autora e, portanto, nSo_ha lista oficial de medicamentos que possam ser

implementados nestas circunstancias.
7. Actescenta-se que o medicamanto pleiteado Enoxaparlna ainda n&o fo

: Pa
anticoagulacao na gestac;io com paclentes valvulopatla com prétece metalica da
valvula mitral, situagao clinica que acomete a Autora®,

8. Ressalta-se que no documento médico mais recente acostado ao processo
(Evento1_ANEXO3_pags. 6 a 8), consta que a médica assistente considera os riscos
teratogénicos da Varfarina e indica o tratamento com enoxaparina “...na dose de 60mg

’ REINO UNIDO. National Health Service — NHS. Clinical Guidaline — Anticoagulation strategies for mechanical
heart valves during pregnancy and the postpartum period. Disponive! em:
<http./Awww.uhbristol.nhs.uk/media/267 1097/guideline_anticoagulation_strategies_for_mechanical_heart_vaives_in
SPregnancy_ 2016.pdf>. Acesso em: 01 abr, 2019,

Comissao Nacional de Incorporagéo de Tecnologlas no SUS = CONITEC. Protacolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas. Disponivel em: < hitp://conitec.gov.br/index. php/protocolos-e-diretrizes>. Acesso em: 01 abr. 20198.
¥ Comiss#@o Nacional de Incorporagéio de Tecnologias no SUS — CONITEC. Disponivel em: < hitp//conitec.gov.br/>,
Acesso em: 01 abr, 2018,
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12/12h via subcuténea no_primeiro trimestre e ao final da gesfagfo...", recomendacao
re iversas publicagbes de referéncia aqui relatad Portanto lnforma-se que,

neste caso, 0 medicamento pleiteado Enoxaparina 60mg (Clexane’) esta indicado para o
quadro clinico da Autora - manejo da prevengao do tromboembolismo em gestante
portadora de protese valvar metalica durante o primeiro trimestre e ao final da gestacéo.

9. Cabe mencionar que foi relatado que a Autora, em 24 de janeiro de 2018,
encontrava-se com seis semanas e trés dias de gestaca@o (Eventol ANEXO3_pag. 7).
Portanto, na data de hoje. j& completou o primeiro frimestre de gestacéo, restando a
realizag@o do tratamento com o pleito Enoxaparina apenas para o final da gestacao.
Destaca-se que a médica assistente ndo definiu com guantas semanas a terapéutica com
Enoxaparina deve ser reiniciada,

10. Cumpre informar que a Enoxaparina 40mg e 20mg (& Autora fol prescrito
60mg) pode ser utilizad vel ambulatorial (domiciliar) como hospitalar.
Contudo, a Secretaria Municipal de Sadde do Rio de Janeiro, por meio da REMUME-RIO
2018, disponiblliza Enoxaparina 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. Portanto, o fornecimento do medicamento pleiteado para
acientes | ais, pela via administrativa m ora.
E o parecer.

A 8* Turma Recursal - 1° Juiz Relap
Janeiro, para conhecer e tomar as providén

or, da Sec¢ao Judiciaria do Rio de
b entender cabivels.

JULIANA PEREIRA DE CASTRO LUCIANA MAR ITE DE CARVALHO RACHEL DE SQUSA AUGUSTO

Farmacéutica 4 NO Farmagcéutica
CRF-RJ 22,383 CRF- RJ 8626
Mat.: §516-0

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277

ID. 436.475-02
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