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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS NATJUS - FEDERAL N° 0267/2020

Rio de Janeiro, 02 de abril de 2020.

Processo n° 5001731-70.2020.4.02.5102,
ajuizado por |

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informagdes técnicas do 2° Juizado
Especial de Niteréi, da Se¢ao Judicidria do Rio de Janeiro quanto ao medicamento Enoxaparina
Sédica 40mg (Clexane").

I - RELATORIO

l. De acordo com laudo médico (Evento 1. ANEXO3, pag. 6) do Centro de Medicina
Reprodutiva IPGO, emitido em 06 de fevereiro de 2020 pelo médico

| a Autora apresenta quadro de infertilidade primaria (CIDT0 N97) ¢
trombofilia - mutag¢io do MTHFR C677T heterozigoto (CID10 028. 0). Necessita do uso do
medicamento Enoxaparina Sédica 40mg uma vez ao dia a ser iniciado 5 dias antes da transferéncia
embrionaria e manté-lo por 42 semanas de gestagio.

II - ANALISE
DA LEGISLACAQO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagﬁo n® 2/GM/MS, de 28 de
setembro de 2017 e na Resolugao 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, dispde,
também, sobre a organizacdo da assisténcia farmacéutica em trés componentes: Basico, Estratégico
e Especializado. E, define as normas para o financiamento dos componentes estratégico e
especializado da assisténcia farmacéutica.

3. A Portaria de Consolidagdo n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, estabelece,
inclusive, as normas de financiamento e de execugdo do Componente Especializado da Assisténcia
IFarmacéutica no ambito do SUS.

4. A Portaria n® 2,979, de 12 de novembro de 2019, institui o Programa Previne Brasil,
que estabelece o novo modelo de financiamento de custeio da Atengio Primaria a Satde no ambito
do Sistema Unico de Saude.

5. A Deliberagio 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
Relagdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).
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6. A Deliberagdo CIB-RJ n® 5.743 de 14 de margo de 2019 dispde sobre as normas de
execugdo e financiamento do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) no ambito
do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 4°, estabelece o Elenco Minimo Obrigatdrio de
Medicamentos Essenciais do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio de
Janeiro.

7. A Deliberagdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberagao CIB
n® 5.743 de 14 de margo de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados ao
Componente Basico da Assisténcia farmaccutica.

8. No tocante ao Municipio de Niterdi, em consoniancia com as legislagdes
mencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relagio Municipal de
Medicamentos Essenciais (“REMUME-Niter6i™) através da Portaria n® 290/2012, publicada no dia
01 de dezembro de 2012, no Diario Oficial da Prefeitura da Cidade de Niteroi, e disponibilizou a
lista dos farmacos em http://www.saude.niteroi.rj.gov.br.

DO QUADRO CLINICO

I A mfcrtlhda(lc ¢ definida apos um ano de coito desprotegido com atividade Qexual
regular e sem concepgio'. Trata-se de infertilidade primaria quando nfo ha gestagdes prévias’. A
infertili afeta de 10 a 15% dos casais. 0 que a torna um dos componentes importantes da pratica
médica. As possiveis causas de infertilidade sao: fatores masculinos em 30 a 40% dos casos. 5 a 25%
dos casos de causa feminina ¢ 10 a 15% siio de causa desconhecida. A falha de implantagdo
embrionaria é considerada uma causa relevante de insucesso nos procedimentos de fertilizagdo in
vitro (FIV). Sugere-se que as alteragdes sanguineas que levam a hipercoagulabilidade, ou seja, as
trombofilias possam comprometer o processo de implantagdo embrionaria'. Verificou-se um
aumento significativo da taxa de implantagao embrionaria, da taxa de gravidez e da taxa de nados-
vivos no grupo de mulheres em idade reprodutiva com trombrofilias tratado com heparinas de baixo
peso molecular, sem registro de complicagdes maternas ou fetais®.

2. A Trombofilia ¢ definida como tendéncia a trombose, que pode ocorrer em idade
precoce, ser recorrente e/ou migratoria. Classicamente, é dividida em adquirida, representada
principalmente pela sindrome antifosfolipide (SAF), ¢ hereditaria (decorrente da presenga de
muta¢des em fatores envolvidos com a coagulagio, que levam a tendéncia de trombose). Sao
indicagdes para investigagdo as ocorréncias passadas ou recentes de qualquer evento trombdtico,
aborto recorrente, Obito fetal, pré-eclampsia, eclampsia, descolamento prematuro de placenta e
restrigio de crescimento fetal grave, além de historia familiar. A gestagio, muitas vezes. € a lnica
oportunidade para a investigagdo destes fatores’.

I SOLIGO, A.G.S: Revista Brasileira de Ginecologia ¢ Obstetricia. vol. 29. n® 5, 2007. Disponivel cm:
<http://www.scielo.br/scielo. php?seript=sci_arttext&pid=S0100-72032007000500003>. Acesso em: 27 mar, 2020,

2 DE ALMEIDA. AS: et al. Protocolo Clinico: INFERTILIDADE: PROPEDEUTICA DO CASAL INFERTIL.
Universidade Federal do Ceard. Disponivel em: <http://svww2.ebserh.gov.br/documents/214336/1106177/PRO.MED-
GIN.0O27+-+RI+INFERTILIDADE++PROPED%C3%8AUTICA+DO+CASALAINF%C3%89RTILA-+03-08-
2018.pdl719d8b62¢-8998-4a4d-9211-96730167d lad>. Acesso em: 27 mar. 2020.

* Carla Ierreira y cols. Trombofilia ¢ terapéutica com heparina de baixo peso molecular na falha de implantagio. Revista
Iberoamericana  de  Fertilidad ¥ Reproduccion  Human. vol. 30, fls.  61-66. 2013. Disponivel —em:
<http://www.revistafertilidad.org/articulo/Trombofilia-c-terapecireutica-com-heparina-de-baixo-peso-molecular-na-falha-
de-implantaccedilatildeo/134>. Acesso em: 27 mar. 2020,

T BRASIL., Ministério da Saide. Sceretaria de Atengiio a Saide. Departamento de Agdes Programaticas Estratégicas.
Manual Técnico de Gestagdo de Alto Risco. 5. Edigio. Séric A. Normas ¢ Manuais Téenicos. Brasilia — DF. 2012,
Disponivel em: <http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/gestacao_alto_risco.pdl =, Acesso em: 27 mar. 2020.

2




Secretaria de
Saude

[
e

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subscerctaria Juridica
Nuacleo de Assessoria ‘T'eenica em Agoes de Sadde

3. As Trombofilias Hereditarias que predispdem a trombose por promover excessiva
coagulagdo ou prejuizo da anticoagulagao, incluem o fator V de Leiden (FVL), a mutagdo do gene
da protrombina G20210A, a mutagdo do gene da Metilenotetrahidrofolato Redutase (MTHFR),
genes A1298C e C677T, deficiéncia da antitrombina (AT), deficiéncia de proteina C (PC) e
deficiéncia de proteina S (PS). Os defeitos trombofilicos avaliados sdo responsaveis por 50% das
tromboses em gestantes e puérperas, apesar de encontrados coletivamente em 15% da populagio
ocidental®.

4. 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 diferencas entre a
frequéncia de trombose e os trimestres das gestagdes. Anélises recentes demonstram, da mesma
forma, que a trombose na gestagao €, pelo menos, tdo comum quanto a trombose no pos-parto®.

DO PLEITO

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

111 - CONCLUSAOQO

1. O Ministério da Satde recomenda o uso de heparina de baixo peso molecular em
gestantes com trombofilia como tromboprofilaxia'. Diversos protocolos clinicos e diretrizes de
utiliza¢@o internacionais também propdem o uso de heparina de baixo peso molecular em indicagdes
especificas relacionadas a mulheres gravidas com trombofilia e tromboprofilaxia em gestantes
sob risco de tromboembolismo®’.

SOLIVEIRA. A. L. M. L. Trombofilias maternas hereditarias com e sem tromboembolismo venoso: resultados maternos ¢
neconatais. 2010. Dissertagdo (Mestrado em Obstetricia ¢ Ginecologia) - Faculdade de Medicina, Universidade de Sdo
Paulo, Sao Paulo, 2010. Disponivel em: <http://www.leses.usp.br/teses/disponiveis/5/5139/tde-25082010-112901/>.
Acesso em: 27 mar. 2020.
¢ KALIL. et al. Investigagdo da trombose venosa na gravidez. Jornal Vascular Brasileiro, v. 7, n. 1, p.28-37, 2008.
Disponivel em: <http://www.sciclo.br/pdt/jvb/vInl/vInla06.pdf >. Acesso em: 27 mar. 2020.
" Bula do medicamento Enoxaparina Sodica (Clexane®) por Sanofi- Aventis Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351189671201970/?nomeProduto=Clexanc>. Acesso em: 27 mar.
2020.
8 BRASIL. Ministério da Saudc. Relatorio de Recomendagdo da Comissd@o Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no
SUS — CONITEC — Relatério n° 335. Enoxaparina para gestantes com trombofilia. Janeiro de 2018. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/images/Relatorios/2018/Relatorio_Enoxaparina_Gestantes_Trombofilia.pdf>. Acesso em: 27 mar.
2020.
9 SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE DI SANTA CATARINA. Comissdo Intergestores Bipartite. Deliberagio
165/CIB/10. Aprova os critérios adotados na construg¢@o do protocolo clinico do uso de heparina na gestagdo, fluxograma
e ficha de cadastro, descritos detalhadamente. Disponivel em:
<https://www.google.com.br/url?sa=t&ret=j& q=&esrc=s&source=web&cd=1&cad=rja& ved=0CCOQFjAA & url=http%3
A%2F%2Fportalses.saude.sc.gov.br%2Findex.php%?3 Foption%3 Decom_docman%26task%3Ddoc_download%26gid%3D
3276%261temid%3D 128&ei=y32[Uon0Go6gkQel YCQCQ&usg=AFQjCNFzI650KCNquebQorcOfesaW8QxDg&bvm
=bv.57155469.d.eW0>. Acesso em: 27 mar. 2020.
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2. O uso de heparinas de baixo peso molecular resulta num aumento significativo da
taxa de implantagdo embrionaria, da taxa de gravidez e da taxa de nados-vivos em mulheres em idade
reprodutiva com trombofilias®.

3. Diante do exposto, informa-se que o medicamento pleiteado Enoxaparina Sédica
40mg (Clexane") esta indicado ao quadro clinico da Autora, conforme relato médico (Evento 1,
ANEXO3, pag. 6).

4, No que concerne a disponibilizagio pelo SUS, cabe informar que a Enoxaparina
Sodica 40mg foi incorporada ao SUS para o tratamento de gestantes com trombofilia (a Autora
deve usar o medicamento a partir de 5 dias antes da transferéncia embriondria), conforme disposto
na Portaria SCTIE/MS n° 10, de 24 de janeiro de 2018'". Por conseguinte, foi elaborado o Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) para a Prevencdo de tromboembolismo venoso em
gestantes com trombofilia, no &mbito do SUS, conforme Portaria conjunta n® 04, de 12 de fevereiro
de 2020'".

5. Assim, conforme Relag@o Nacional de Medicamentos Essenciais vigente (RENAME
2020), a Enoxaparina Sédica 40mg/dia (Clexane®) encontra-se elencada no Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica, devendo ser ofertada pela Secretaria de Estado de Satde
(SES), no caso, SES/RJ.

6. Entretanto, em consulta realizada ao Sistema Informatizado de Gerenciamento e
Monitoramento de Medicamentos Especializados (SIGME) da SES/RJ e ao Sistema Nacional da
Assisténcia Farmacéutica — Horus, verificou-se que a Enoxaparina Sédica 40mg/dia (Clexane®)
ainda nfio ¢ disponibilizada pela SES/RJ. Destaca-se que tal medicamento também niio integra.
ainda, o Sistema de gerenciamento da Tabela de Procedimentos, Medicamentos e OPM do SUS —
SIGTAP, (competéncia de abril de 2020), conforme consulta a esse sistema. Assim, nio é possivel
0 acesso ao medicamento pleiteado pela via administrativa.

7. Elucida-se que, atualmente, na lista oficial de medicamentos para dispensagio pelo
SUS no ambito do Municipio de Niterdi e do Estado do Rio de Janeiro, néio ha farmacos ofertados
em nivel ambulatorial (domiciliar) que possam configurar como substitutos (alternativas
terapéuticas) a Enoxaparina Sédica 40mg/0.4mL para o caso clinico em questio.

8. No Brasil, considerando as regras atualmente vigentes, antes que um medicamento
possa ser comercializado no pais é preciso obter o registro sanitario na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e a autorizaciio de preco méaximo pela Cadmara de Regulacio do
Mercado de Medicamentos (CMED), que ¢ divulgado no site da ANVISA e pode ser consultado no
mesmo. A metodologia de precifica¢do adotada pela CMED busca garantir que os pregos maximos
de entrada de medicamentos novos no pais ndo sejam superiores a0 menor prego encontrado numa
cesta de nove paises e que também néo acarretem custo de tratamento mais alto, em comparagio as
alternativas terapéuticas ja existentes para a mesma enfermidade, a ndo ser que seja comprovada sua

' Portaria SCTIE/MS n° 10, de 24 de janeiro de 2018. Torna publica a decisio de incorporar a cnoxaparina sédica
40mg/0.4mL para o tratamento de gestantes com trombofilia no dmbito do Sistema Unico de Satide — SUS. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/images/Relatorios/Portaria/2018/PortariasSCT1E-3al0_2018.pdI>. Acesso em: 27 mar. 2020.

'" Portaria conjunta n° 04, de 12 de fevereiro de 2020. Aprova o Protacolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para a
Prevengao de Tromboembolismo Venoso em Gestantes com Trombofilia, no ambito do SUS. Disponivel em:
<http:/Iconitec.gov,brn'images!Protocolos/F’CDT_TromboemboIismoVenosoGestantesTromboﬁIia.pdf>. Acesso em: 23 mar.
2020.
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superioridade em comparagio a elas'’.

9. O Prego Fabrica € o pre¢o maximo de venda que deve ser praticado pelas empresas
produtoras, importadoras ou distribuidoras de medicamentos para as farmacias, drogarias, hospitais,
clinicas e para os governos. O Decreto N° 4.766, de 26 de junho de 2003 e Lei no 10.742, de 6 de
outubro de 2003 - Regulamentam a criagdo, as competéncias e o funcionamento da Camara de
Regulagdo do Mercado de Medicamentos - CMED. A Resolugdo n° 1, de 26 de margo de 2019 -
Dispde sobre a forma de definicdo do Preco Fabricante (PF) e do Pre¢o Méaximo ao Consumidor
(PMC) dos medicamentos em 31 de margo de 2019, estabelece a forma de apresentagdo do Relatério
de Comercializagdo a Cdmara de Regulagdo do Mercado de Medicamentos - CMED, disciplina a
publicidade dos pregos dos produtos farmacéuticos e define as margens de comercializagido para
esses produtos.

10. Assim, insta esclarecer que entre os produtos cadastrados na CMED como
Enoxaparina Sédica 40mg (Clexane®) - 10 seringas, o que apresenta Prego Fabrica mais baixo,
tem valor do Prego Fabrica ICMS 20% RJ R$ 473,35 °.

l;: 0 parecer.

Ao 2° Juizado Especial de Niteroi, da Se¢iio Judicidria do Rio de Janeiro para
conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

ALINE ROCHA S. SILVA
Farmacéutica
CRF-RJ 14.429

VANESSA DA SILVA GOMES
IFarmacéutica/SJ
CRF-RI 11538
Mat.4.918.044-1

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chele
CRF-RI 10.277
1D. 436.475-02

12 BRASIL Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de
Regulagdo do Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <http:/portal.anvisa.gov.br/emed/apresentacao=.
Acesso em: 27 mar. 2020.
I3 BRASIL Ministério da Salde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Lista de Pregos de Medicamentos.
Disponivel em: < http://portal.anvisa.gov.br/listas-de-precos/>. Acesso em: 27 mar. 2020.
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