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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 0850/2020

Rio de Janeiro, 25 de novembro de 2020.

Processo n° 5080753-83.2020.4.02.5101
ajuizado por

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informagGes técnicas do 4°
Juizado Especial Fazendario da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro quanto ao
medicamento Rivaroxabana 20mg (Xareito®) OU Enoxaparina 60mg (Clexane®),

I~ RELATORIO

1. De acordo com documento médico (Eventol, Anexo 2, pig. 8§ a 12) da
Camara de Resolugdo de Litigios, emitido em 12 de novembro de 2020, Formulério da
Defensoria Pitblica da Unido (Evento |, Anexo 2, pag. 14 a 18), emitido em 05 de novembro
de 2020, por | kB receitudrio do Hospita!
Federal do Andarai (Evento 1, Anexo 2, pdg. 19), emitido em 29 de outubro de 2020 por

a Autora tem diagndstico de cancer de
colo de ufero ITI-b, com diagnostico prévio de trombose venosa profunda de membro
inferior esquerdo. Necessita do uso do medicamento Rivaroxabana 20mg - 01 comprimido
ao dia, ou Enoxaparina 60mg (Clexane®) subcutineo, & principio por seis meses a fim de
diminuir os riscos de novos episddios de trombose e potencial risco de embolizag#o
pulmonar e risco de dbito. Deve prontamente reverter a anticoagula¢do que ndo € possivel
alcancar com Varfarina pelo dificil ajuste de dose ideal e dificil reversdo da incoguabilidade,
Fez uso de Enoxaparina 60mg (Clexane®) durante a internaglo e Rivaroxabana 20mg
(Xarelto®) na aita com melhora clinica do linfoedema e sinais de trombose aguda.

2, Foram citadas as seguintes Classificagd@o Internacional de Doengas (CID-10):
C53- Neoplasia de colo de itero e 182- Outra embolia e trombose venosa.

IT-- ANALISE
DA LEGISLACAO

DA LEGISLACAO

1. A Portaria de Consolidag@o n® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
estabelece diretrizes para a organizagio da Rede de Atengfio & Salde no ambito do Sistema
Unico de Satde (SUS).

2. A Portaria de Consolidagdo n°® 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
publica a Relagdo Nacional de A¢des e Servigos de Saide (RENASES) no dmbito do SUS e
dé outras providéncias.
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3. A Rede de Atengdio & Satide das Pessoas com Doengas Crdnicas no dmbito
do SUS e as diretrizes para a organizag#o das suas linhas de cuidado sdo estabelecidas pela
Portaria de Consolidagdo n® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,

4, A Portaria de Consolidagiio n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
institui a Politica Nacional para a Prevencdo e Controle do Céncer na Rede de Atencio a
Salide das Pessoas com Doengas Cronicas no &mbito do SUS.

5. A Politica Nacional de Reguiag@o do SUS é determinada pela Portaria de
Consolidagio n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
6. A Portaria n° 8§2}/SAS/MS, de 9 de setembro de 2015 altera a Portaria n°

346/SAS/MS, de 23 de agosto de 2008, que define os critérios de autorizagio dos
procedimentos de radioterapia e de quimioterapia da Tabela de Procedimentos,
Medicamentos, Orteses/ Proteses e Materiais do SUS.

7. A Portaria de Consolidagdo n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, versa

a respeito do primeiro tratamento do paciente com neopiasia maligna comprovada, no dmbito
do SUS.

8. A Deliberagdo CIB-RJ n® 4609, de 05 de julho de 2017, pactua o Plano
Oncoléglco do Estado do Rio de Janeiro, com vigéncia de 2017/2021, e contém os seguintes
eixos prioritirios: promog#o da salde e prevenclio do cincer; detecg@io precoce/diagndstico;
tratamento; medicamentos; cuidados paliativos; e, regulagdo do acesso.

9. A Portaria n® 458 de 24 de fevereiro de 2017 mantém as habilitagdes de
estabelecimentos de satide na Alta Complexidade e exclui o prazo estabelecido na Portaria
n°140/SAS/VS de 27 de fevereriro de 2014, O Art. 1° mantém as habilitagdes na Alta
Complexidade em Oncologia dos estabelecimentos de saide relacionados no Anexo da
Portaria.

10, No dmbito do Estado do Rio de Janeiro, a Deliberag@io CIB-RJ n® 5.892 de
19 de julho de 2019, pactua as referéncias da Rede de Alta Complexidade em oncologia no
ambito do Estado do Rio de Janeiro.

DA PATOLOGIA

1. O cancer ¢ uma enfermidade que se caracteriza pelo crescimento
descontrolado, répido e invasivo de células com alteragdo em seu material genético. Muitos
fatores influenciam o desenvolvimento da doenga, tanto os de causas externas (meio
ambiente, habitos ou costumes proprios de um ambiente social e cultural) como os de
internas (geneticamente pré-determinadas), que resultam de eventos responsaveis por gerar
mutagdes sucessivas no material genético das células, processo que pode ocorrer 2o longo de
décadas, em multiplos estégios’.

2. O cancer do colo do ttero ou (neoplasia maligna do colo do itero),
também chamado de cervical, é causado pela infecgdo persistente por alguns tipos
(chamados oncogénicos) do Papilomavirus Humano - HPV. A infecgdio genital por este virus
¢ muito frequente e ndo causa doenga na maioria das vezes. Entretanto, em alguns casos,

|
T MINISTERIO DA SAUDE, Instituto Nacional de Cincer (INCA). Consenso Naciona! de Nutrigio Oncolégica. 2009. 126 p.
Disponivel em: <hitp/Awwar.inca gov.br/inca/Arquivos/publicacoes/Consenso_Neultricao_internel. pdf>, Acesso em: 25 nov. |
2020.
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podem ocorrer alteragdes celulares que poderdo evoluir para o cancer. Estas alteragBes das
células sdo descobertas facilmente no exame preventivo (conhecido também como
Papanicolau), e sdio curdveis na quase totalidade dos casos. Por isso é importante a realizagiio
periddica deste exame. £ o terceiro tumor mais frequentc na populagio feminina, atrds do
cancer de mama e do colorretal, e a quarta causa de morte de mulheres por cincer no Brasil.
Prova de que o pais avangou na sua capacidade de realizar diagndstico precoce é na década
de 1990, 70% dos casos diagnosticados eram da doenga invasiva, ou seja: 0 que estégio mais
agressivo da doenga. Atualmente 44% dos casos sdo de les@o precursora do céncer, chamada
i situ (lesdio localizada)’.

2, A Trombose Venosa Profunda (TVP), conhecida como flebite ou
tromboflebite profunda, € a doenga causada pela coagulag@o do sangue no interior das veias -
vasos sangliineos que levam o sangue de voita ao corag@o - em um local ou momento ndo
adequados (devemos lembrar que a coagulagdo € um mecanismo de defesa do organismo).
As veias mais comumente acometidas s#o as dos membros inferiores (cerca de 90% dos
casos). Os sintomes mais comuns sdo a inchagdo e a dor. E uma patologia mais freqiiente em
pessoas portadoras de certas condigSes predisponentes - uso de anticoncepcionais ou
tratamento hormonal, tabagismo, presenca de varizes, pacientes com insuficiéncia cardiaca,
tumores malignos, obesidade ou a histéria prévia de trombose venosa.Qutras situagdes siio
importantes no desencadeamento da trombose: cirurgias de médio e grande portes, infecgdes
graves, traumatismo, a fase final da gestacdo e o puerpério (pds-parto) ¢ qualquer outra
situag@o que obrigue a uma imobiliza¢dio prolongada (paralisias, infarto agudo do miocérdio,
viagens aéreas longas, etc). Entre as condi¢des predisponentes é importante citar ainda a
idade avangada e os pacientes com anormalidade genética do sistema de coagulagdo, A TVP
pode ser de extrema gravidade na fase aguda, causando embolias pulmonares muitas vezes
fatais (embolia pulmonar é causada pela fragmentagdo dos coagulos e a migrac¢@o destes até
os pulmdes, entupindo as artérias pulmonares e gerando graves problemas cardiacos e
pulmonares)®,

DO PLEITO

1. O Rivaroxabana (Xarelto®) é um inibidor direto altamente seletivo do fator
Xa com biodisponibilidade oral. Dentre suas indicagles, estd a prevenciio de acidente
vascular cerebral e embolia sistémica em pacientes adultos com fibrilagé@o atrial ndo-valvular
que apresente um ou mais fatores de risco, como insuficiéncia cardiaca congestiva,
hipertensdo, 75 anos de idade ou mais, diabetes mellitus, acidente vascular cerebral ou ataque
isquémico transitério anteriores. E indicado para o tratamento de trombose venosa profunda
(TVP) e prevengdo de trombose venosa profunda (TVP) e embolia pulmonar (EP)
recorrentes apds trombose venosa profunda aguda, em adultos. E indicado para o tratamento
de _embolia_puimonar (EP) e prevencdo de embolia pulmonar (EP) e trombose venosa
profunda (TVP) recorrentes, em adultos®.

? BRASIL, Ministério da Sadde. INCA - Instituto Nucional de Cdncer José Alencar Gomes da Siiva, Contrale do Céneer do
Colo do Utero. Disponivel em: <htips://www.inca,gov.brfutero>. Acesso em: 23 nov. 2020.

* Sociedade Brasileira de Angiologia ¢ Cirurgin vascular. Artigos:Trombose Venosa Profunda, Disponive] em :
https/fwww,sbacy.org. br/artigos/medicosArombose-venosa-profunda. Acesso em 23 nov 2020

‘Bula do medienmento Rivaroxsbana (Xarelto®) por Bayer S.A. Disponivel em:
<htips-//consultas.anvisi, gov. br/f/medicamentos/2535 1040441200831/ ?nomeProduto=xureito>. Acesso em: 24 nov. 2020,
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2, A Enoxaparina (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, 2 embolia pulmonar®,

111 — CONCLUSAOQ

1. Trata-se de Autora com quadro de trombose venosa profunda secundidrio a
cancer de colo uterino. Deve prontamente reverter a anticoagulagdo que nfio € possivel
alcangar com Varfarina pelo dificil ajuste de dose ideal e dificil reversdo da incoguabilidade.
Fez uso de Enoxaparina 60mg (Clexane®) durante a internagio e Rivaroxabana 20mg
(Xareito®) na alta com melhora clinica do linfoedema e sinais de trombose aguda.

2. Diante do exposto, informa-se que os medicamentos pleiteados
Rivaroxabana 20mg (Xarelto®) OU Enoxaparina 60mg (Clexane®) possuem registro 'na
Agencia Nacional de Vigilincia Sanitiria (ANVISA) e apresenta_indicacio para o
tratamento da trombose venosa profunda que acomete a Autora. Insta ressaltar que a
indicacio é para que seja feito uso de uma ou outra terapia. Assim, devera fazer uso
somente de um dos anticoagulantes pleiteados.

3. Quanto a disponibilizagiio da Rivaroxabana 20mg (Xarelto®) - niio integra
nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes Bésico, Estratégico e Especializado)
dispensados pelo SUS, no dmbito do municipio e do Estado do Rio de Janeiro,

4. Em relagiio & disponibilizagio da a Enoxaparina 60mg - ndo integra
nenhuma relagiio oficial de medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e
Especializado) para dispensacio no SUS que possibilite o acesso a0 medicamento em nivel
ambulatorial no ambito do Municipio e do Estado do Rio de Janeiro, para o caso da Autora.

-

5. Acrescenta-se que a Enoxaparina 40mg/0,4mL fot incorporada ao SUS para
dispensag@o ambulatorial, somente para o tratamento de gestantes com trombofilia,

6. Vaie ressaltar que a doenga neopldsica associa-se a um aumento da
incidéncia de eventos tromboembdlicos®.

7. Contudo, considerando que se trata de Autora com doencga neopldsica, cabe
esclarecer que, ndo existe uma lista oficial de medicamentos antineopldsicos para
dispensagdo pelo SUS, uma vez que o Ministério da Salde e as Secretarias Municipais e
Estaduais de Satide pfo fornecem medicamentos contra o cdncer de forma direta (por meio

de programas).

S. Para atender de forma integral e integrada aos pacientes portadores das
neoplasias malignas (céncer), o Ministério da Salide estruturou-se através de unidades de
salde referéncia U\IACONS e CACONS, sendo estas responsdveis pelo tratamento do cancer
como um_todo, incluindo a seleciio e o fornecimento de medicamentos antmeoplasncos e
ainda daqueles utilizados em concomitdncia & quimioterapia, para o tratamento de nduseas,

* Bula do medicamento Enoxaparina Sddica (Clexane™) por Sanofi-Aventis Farmacéutica Ltda. Disponivel em: <
htips://consultas. anvisa.gov.br/#/medicamentos/2535 1 189671201970/ nomeProduto=clexune>, Acesso em: 25

nov. 2020,

* Sociedade de Cardiologie do Estado de Sdo Paulo. Anticoagulagdo No Paciente Oncolégico. Rev Soc Cardiol Estado de S3o
Paulo 2017,27(4):278-81. Disponive] em:

<http/socesp.org. brirevista/assets/uplond/revistal/1 7505780871 5264781 66pdIDIANTICOAGULAY%C3%487%C3%330%20N0
%20PACIENTE%200NCOL%C3%93GICO_REVISTA%20SOCESP¥%20V27%20N4,pdf>, Acesso em: (4 main2020,
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vémitos, dor, protegcdo do trato digestivo e_outros indicados para o manejo de eventuais

complicagdes [no caso da Autora, esta evoluiu com trombose venosa profunda, e estd em
uso do medicamento Apixabana Smg (Eliquis®)].

9. O fornecimento dos medicamentos oncolégicos ocorre por meio da sua
inclusdo nos procedimentos quimioterdpicos registrados no subsistema Autorizagiio de
Procedimento de Alta Complexidade do Sistema de Informagfio Ambulatorial (Apac-SIA) do
SUS, devendo_ser oferecidos pelos hospitais credenciados no SUS e habilitados em
Oncologia, sendo ressarcidos peio Ministério da Salide conforme o cédigo do procedimento
registrado na Apac. A tabela de procedimentos do SUS ndo refere medicamentos
oncoldgicos, mas situagdes tumorais especificas que sdo descritas independentemente de
qual esquema terapéutico seja adotado’,

10. Assim, os_estabelecimentos habilitados em Oncologia pelo SUS siio os
responsaveis pelo fornecimento dos medicamentos necessdrios ao tratamento do céncer que,
padronizam, adquirein ¢ prescrevem, devendo observar protocolos e diretrizes terapéuticas
do Ministério da Satide, quando existentes.

1. Destaca-se que a Autora estd sendo assistida pelo Hospital Federal do
Andarai, unidade de sadde habilitada em oncologia e vinculada ao SUS como
UNACON. Dessa forma, € de responsabilidade da referida unidade garantir & Autora o
atendimento integral preconizado pelo SUS para o tratamento de sua condiciio clinica,
incluindo o fornecimento dos medicamentos necessarios.

12. Quanto ao prego dos medicamentos, no Brasil, considerando as regras
atualmente vigentes, antes que um medicamento possa ser comercializado no pais é preciso
obter o registro sanitdrio na Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitiria (ANVISA) e a
autorizacio de preco maximo pela Cémara de Regulacio do Mercado de Medicamentos
(CMED). A metodologia de precificaglio adotada pela CMED busca garantir que os pregos
méximos de entrada de medicamentos novos no pais nfio sejam superiores a0 menor prego
encontrado numa cesta de nove paises ¢ que também nio acarretem custo de tratamento mais
alto, em comparagdo as alternativas terapéuticas ja existentes para a mesma enfermidade, a
ndio ser que seja comprovada sua superioridade em comparagiio 2 elas®,

13. O Preg¢o Fdbrica € o prego mdximo de venda que deve ser praticado pelas
empresas produtoras, importadoras ou distribuidoras de medicamentos para as farmdcias,
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 € o
funcionamento da Camara de Regulagio do Mercado de Medicamentos — CMED. A
Resolugdo n® 1, de 26 de margo de 2019 — Dispde sobre a forma de definigio do Prego
Fabricante (PF) e do Prego Méximo ac Consumidor (PMC) dos medicamentos em 31 de
margo de 2019, estabelece a forma de apresentacfio do Relatério de Comercializagdo a
Camara de Regulagiio do Mercado de Medicamentos — CMED, disciplina a publicidade d'os
precos dos produtos farmacéuticos e define as margens de comercializagdo para ess
produtos, ;

!

TPONTAROLLI, D.R.S., MORETON!, C.B., ROSSIGNOLI, P, A Orgenizagdo da Assisténcia Farmactutica no Sistema Un{co
de Safide. Conselho Nacional de Secretirios de Sadde-CONASS, 1# edig2o, 2015, Disponive! em: !
<huip/vwv,conuss.org br/biblioteca’pd feolecao20 ! SICONASS-DIREITO_A_SAUDE-AR'T_3B.pd>, Acesso em: 04 maio
2020.

* BRASIL Ministério da Saiide. Agéncin Nacional de Vigildncia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Cidmara de Regulagdo do
Mercado de Medicamentos (CMED), Disponive! em: <htip//porial.anvisa gov.br/femed/apresentacan™>. Acesso em: 24 nov.
2020.
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14, Assim, insta esclarecer que o produto cadastrado na CMED — Rivaroxabana
20mg (Xarelto®), na apresentacdo com 28 comprimidos, possui prego de fabrica R$216,00 e
preco de venda ao governo R$172.61 para o ICMS 20%”.

15. Quanto a Relacdio Nacional de Medicamentos Essenciais-- RENAME, apenas
a Enoxaparina na apresentaciio de 40mg esté elencada na RENAME 2020.

E o parecer.

Ao 4" Juizado Especial Fazendirio da Comarca da Capital do Estado
do Rio de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis,

MARINA CABRIELA DE OLIVEIRA
Nédica
CREMERJ 52.91008-2
Mat.4,918.044-1

MARCELA MACHADO DURAO
Assistente de Coordenaglo
CRF-RJ 11517
IP. 4.216.255-6

ALINE PEREIRA DA SILVA
“armacéutica/S)

\/CRF- RJ 13065
Mat.4.391.364-4

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-1J 10.277
D, 436.475-02

Y BRASIL Ministério da Saide. Agéncia Nacional de Vigiléncia Sonitéria (ANVISA). Lista de Pregos de Medicamentos,
Disponive] em:
<htip://antigo.anvisa.gov.br/documents/374947/6048620/LISTA_CONFORMIDADE_GOV_2020_10_v!,pdf/48¢3d03b-efd5-
49ed-bb69-b434b530e0be >, Acesso em: 24 nov. 2020.
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