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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 1146/2021

Rio de Janeiro, 24 de novembro de 2021.

Processo n°® 5120207.36.2021.4.02.5101,
ajuizado por | |

O presente parecer visa atender a solicitagio de informagdes técnicas do 10°
Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Secdo Judicidria do Rio de Janeiro, quanto aos
medicamentos Enoxaparina Sédica (Clexane®), Diosmina + Hesperidina fragio flavondica
purificada micronizada - FFPM (Daflon®), Ciprofibrato, Sinvastatina e Rivaroxabana
(Xarelto®).

I - RELATORIO

L. Para elaboragio do presente parecer técnico foram considerados os documentos
meédicos datados e mais recentes anexados aos autos.

2. De acordo com documentos médicos da Clinica da Familia Victor Valla AP31 e do
Assai Atacadista (Evento 1_ANEXO7, pag. 1) e (Evento 1 ANEXO13, pag. 1), emitidos em 24 de
setembro e 24 de fevereiro de 2021, pelas médicas |

| 7 , a Autora em
acompanhamento na referida unidade de saiide por insuficiéncia venosa crénica, principalmente
em membro inferior esquerdo, necessitando de controle medicamentoso e com meias elasticas de
compressao alta continuos. Ultrassonografia de 20/08/21 com trombose venosa profunda (TVP)
prévio em membro inferior esquerdo e tributaria da safena acessoria anterior dilatada +
insuficiéncia segmentar da VSM em membro inferior direito. Em uso de Enoxaparina Sédica
(Clexane™) — 0,06mL subcutineo 1 vez ao dia, Sinvastatina 20mg — 1 comprimido 1 vez ao dia,
Ciprofibrato 100mg - — 1 comprimido 1 veZ ao dia, Diosmina 450mg + Hesperidina 50mg — 1
comprimido de 12/12 horas. Foram mencionadas as Classifica¢gdes Internacionais de Doengas
(CID-10): 187.2 - Insuficiéncia venosa (cronica) (periférica) ¢ I82 - Outra embolia e trombose
venosas.

3. Em receita médica do Hospital SAMCI (Evento 1 _ANEXO022, p4g. 1). emitido em
09 de novembro de 2021, pela médica | | consta
prescri¢io, em uso continuo, de: ’

* Pantoprazol 40mg —tomar | comprimido ao dia antes do café da manha.

* Rivaroxabana 15mg (Xarelto®) — tomar 1 comprimido ao dia, a cada 12 horas, por 21
dias.

Rivaroxabana 20mg (Xarelto®) - tomar 1 comprimido ao dia.

-
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I1 — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagdo n° 2/GM/MS, de 28 de
setembro de 2017 e na Resolugdo 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 organizagio da assisténcia farmacéutica em trés componentes: Basico, Estrateglco
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
Farmacéutica no 4mbito do SUS.

4, A Deliberagdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona os
medicamentos disponiveis no d@mbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relag@o Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

5. 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 (C BAF) no ambito
do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 4°, estabelece o Elenco Minimo Obrigatério
de Medicamentos Essenciais do Componente Bésico d%.Asslstencna Farmacéutica no Estado do Rio
de Janeiro. K] K

6. A Deliberagdo CIB-RJ n° 6. 059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberagdo
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 farmacéutica.

7. A Resolugdo 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 Municipal de Satde do Rio de Janeiro, compreendendo os Componentes Bésico,
Hospitalar, Estratégico ¢ Basico e Hospltalar, a saber Relagio Municipal de Medicamentos
Essenciais no ambito do Municipio do Rio de'Janeiro (REMUME-RIO), em consondncia com as
legisla¢des supramencionadas. . o

DO QUADRO CLINICO 2

1. A insuficiéncia venosa cronica (I’V(’Z) ¢ definida como uma anormalidade do
funcionamento do sistema venoso causada por uma incompeténcia valvular, associada ou nio a
obstrugéo do fluxo venoso. Pode afetar o sistema venosossuperficial, o sistema venoso profundo ou
ambos. Além disso, a disfungéio venosa pode ser resultado de um distirbio congénito ou pode ser
adquirida. Classicamente, a IVC agrupa quatro formas clinicas: as varizes primarias ou essenciais,
a sindrome postrombética (SPT), as varizes por angiodisplasias congénitas (Sindrome de Klippel-
Trenaunay, sindrome de Parkes-Web¢r, sindrome de+Bockenheimer) e as varizes por fistulas
arteriovenosas adquiridas. A obstrugdq venosa, em. pacientes que tiveram trombose venosa
profunda, tende a recanalizagdo em um periodo de trés a seis meses'.

.4

. !

'FRANCA, L.H.G; TAVARES, V. Insuficiéncia venosa cronighl. Uma atyglizagdo. J Vasc Br 2003, Vol. 2, N°4. Disponivel em:
<https://www.jvascbras.org/article/5¢209cc90e88257d7a9391dé/pd f/jvb-2-4-318.pdf>. Acesso em: 22 nov. 2021
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2. A trombose venosa profunda (TVP) caracteriza-se pela formagio de trombos
dentro de veias profundas, com obstrugdo parcial ou oclusdo, sendo mais comum nos membros
inferiores — em 80 a 95% dos casos. As principais complicagdes decorrentes dessa doenga sdo:
insuficiéncia venosa crénica/sindrome pos-trombética (edema e/ou dor em membros inferiores,
mudanga na pigmentagdo, ulceragdes na pele) e embolia pulmonar (EP). Esta Gltima tem alta
importancia clinica, por apresentar alto indice de mortalidade. Aproximadamente 5 a 15% de
individuos ndo tratados da TVP podem morrer de EP. TVP ou EP podem ocorrer em 2/1.000
individuos a cada ano, com uma taxa de recorréncia de 25%3. A rapida adogdo de estratégias
diagnosticas e terapéuticas ¢ crucial para evitar essas complicagdes. A TVP nos membros inferiores
¢ dividida, simplificadamente, segundo sua localiza¢do: proximal - quando acomete veia iliaca e/ou
femoral e/ou poplitea; distal - quando acomete as veias localizadas abaixo da poplitea®.

DO PLEITO

1. A Enoxaparina Sédica (C Iexane‘l“).é' uma heparina de baixo peso molecular que
possui atividade anti-fatores Xa/Ila da cascata de coagulagdo, possui propriedades antitrombética e
anti-inflamatéria. Esta indicado nas seguintes situagdes clinicas: tratamento da trombose venosa
profunda com ou sem embolismo pulmonar; tratamento da angina instavel e infarto do miocéardio
sem elevagdo do segmento ST, administrado concomitantemente ao 4cido acetilsalicilico;
tratamento do infarto agudo do miocardio com elevagao do segmento ST, incluindo pacientes a

serem tratados clinicamente ou com subsequente intérvengao coronariana percutanea; profilaxia do
tromboembolismo venoso em particular aque!es asSociados a cirurgia ortopédica ou a cirurgia
geral; profilaxia do tromboembolismo venosd‘ém phcientes acamados devido a doengas agudas
incluindo insuficiéncia cardiaca, faléncia resplratorla infecgdes severas e doengas reuméticas;
prevengio da formagdo de trombo na circulagio extracorporea durante a hemodidlise®.

2. A associagdo medicdmentosa Dlosmma + Hesperidina (Daflon®) possui
propriedades venotdnicas e vasculoplotetoras e exerct uma agdo sobre o sistema vascular de
retorno da seguinte maneira: nas veias, diminui a distensibilidade venosa e reduz a estase venosa;
na microcirculagdo, normaliza a permeabilidade capilar e reforca a resisténcia capilar e ao nivel
linfatico aumenta a drenagem linféatica por diminuira pressdo intra-linfatica e aumentar o nimero
de linfaticos funcionais, promovendo uma maior eliminagdao do liquido intersticialDentre suas
indicacdes consta o tratamento das manifestagdes da insuficiéncia venosa cronica, funcional e
organica, dos membros inferiores®.

3. O Ciprofibrato é um’ derxvado do’ ac1d0 fibrico com propriedades de redugio de
lipides. Esta indicado como adjunto a dieta e outros tratamentos nio farmacologicos (por exemplo,
exercicio, redugdo de peso) nos seguintes casos: tratamento de hipertrigliceridemia severa isolada,
hiperlipidemia mista quando a estatina ou outro tratamento eficaz sd@o contraindicados ou nido sio
tolerados”. N

. Il . ‘
2PROJETO DIRETRIZES SBACV.Trombose Venosa Profunda diagfdstico e tratamento. biSponivcl cm: < https://sbacvsp.com.br/wp-
content/uploads/2016/05/trombose-venosa-profunda.pdf>. Acesso em: 22 nov. 2021

*Bula do medicamento Enoxaparina Sodica (Clexane™) por Sanofi Medley Farmacéutica [tda. Disponivel em:
<htlps://consullas.anvisu.gov.br/#/bulario/q/?nochro(!ulo=CLE$(ANE>.ﬁccssy em: 22 nov. 2021,

‘Bula do medicamento Diosmina + Hesperidina (Daflon¥) por " Laboratérios Servier do Brasil Ltda. Disponivel em;
<https://consultas.anvisa.gov.br/ff/bulario/q/?nomeProduto=DAFLON>. Acesso'em: 22 nov. 2021,

5Bula do medicamento Ciprofibrato por Sanofi Medley Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulal‘io/q/?nomeProduto=ClPROFIB!}ATQ>. Acesso em: 22 nov. 2021,
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4. A Sinvastatina ¢ um agente redutor do colesterol derivado sinteticamente de um
produto de fermentagéo de Aspergillus terreus. Esta indicada em pacientes sob alto risco de doenca
coronariana ou com doenga coronariana (DAC) e pacientes com hiperlipidemia®.

5. A Rivaroxabana (Xarelto®) é um inibidor direto altamente seletivo do fator Xa
com biodisponibilidade oral. Esta indicado para preven¢do de acidente vascular cerebral e embolia
sistémica em pacientes adultos com fibrilagdo 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 transitorio anteriores; para o tratamento de
trombose venosa profunda (TVP) e preveng@io de trombose venosa profunda (TVP) e embolia
pulmonar (EP) recorrentes apds trombose venosa profunda aguda, em adultos; para o tratamento de
embolia pulmonar (EP) e prevencio de embolla pulmonar (EP) e trombose venosa profunda (TVP)
recorrentes, em adultos’.

dd)

III - CONCLUSAO S

1. Refere-se a Autora portadora'i‘nsuﬁciéncia venosa cronica ¢ trombose venosa
profunda (TVP) prévio em membro - inferior esquerdo. Em uso de Enoxaparina Sédica
(Clexane®), Sinvastatina 20mg, Ciprofibrato 100mg, Diosmina 450mg + Hesperidina 50mg,
Rivaroxabana 15mg (Xarelto®) e Rivaroxabana 20mg: (Xarelto®).

2. Diante o exposto, informa-se que os medicamentos pleiteados Enoxaparina
Sodica (Clexane®), Diosmina + Hesperldm frac&o ‘flavondica purifftada micronizada - FFPM
(Daflon®) e Rivaroxabana (Xarelto”) estdo indicados em bula®*’ para o tratamento do quadro
clinico apresentado pela Autora, conforme relato medlco :

~

3. Quanto aos medlcamentos Clproﬁbrato ¢ Sinvastatina, informa-se que a
descri¢do do quadro clinico e comorbidades que acometem a Autora, relatadas em documentos
médicos, ndo fornecem embasamento. clinico suficiente para a justificativa do uso dos
referidos pleitos no plano terapéutico. Sendd assim, para uma inferéncia segura acerca da
indicacao dos medicamentos pleiteados] sugere-se g emigsio de laudo médico, atualizado, legivel
e datado descrevendo as demais doencas e/qu comorbidades que estariam relacionadas com o uso
destes no tratamento da Autora. #e

4, No que tange a disponibilizag:‘ﬁo pé¢lo SUS dos medicamentos pleiteados insta

mencionar que: .

e Enoxaparina nas concentragdes (7Omg/02m'l, 0,4mg/0.4mL e 80mg/0,8mL) ¢
disponibilizada pela Secretaria Municipal de Saide do Rio de Janeiro, por meio da
REMUME-RIO 2018, contudo o refefido medicamento é disponibilizado em nivel
hospitalar, somente para pacientes internadds nas unidades préprias da Rede Mummpal de
Saude do Rio de Janeiro, conforme o perfil asdistencial das mesmas, o fornecimento do
referido medicamento para pacientés ambulatoriais, pela via administrativa, como no
caso da Autora, é invidvel. ‘

»

e Diosmina + Hesperidina fracéo ﬂavono 'ga purificada mi¢ronizada - FFPM (Daflon®),
Ciprofibrato e Rivaroxabana (Xarelt ) nio integrhm nenhuma lista oficial de

‘Bula do medicamento Sinvastatina por Ranbaxy Far m'uﬁmlca [.tda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/’ momeProdflto=SINVASTATINA>, Acesso em: 22, nov. 20’1
"Bula do medicamento Rivaroxabana (Xarelto™) por Bayer S.A.-Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/hulario/q/?nochroduto=Xareln‘o>. Acessd em: 22 nov.,2021
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medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e Especializado) para dispensagio no
SUS, no ambito do Municipio e do Estado do Rio de Janeiro.

Sinvastatina 20mg esta listada na Relacdo Municipal de Medicamentos Essenciais
(REMUME — RIO 2018), sendo disponibilizado no ambito da Atencdo Bésica. Para ter
acesso a esse farmaco, a Requerente devera comparecer a uma unidade basica de satde
mais proxima de sua residéncia, portando receitudrio atualizado, a fim de obter
esclarecimentos acerca da sua disponibilizagio.

5. Informa-se que Secretaria Municipal de Saude do Rio de Janeiro, por meio da
REMUME — RIO 2018, no ambito da Atengdo Basica disponibiliza o medicamento Varfarina

Sédica Smg que constitui uma alternativa 1erapeut1ca ao medicamento pleiteado Rivaroxabana
(Xarelto®).

~

6. Ressalta-se ainda que a principal vantagem dos novos anticoagulantes, como o
Rivaroxabano, é que nfio ha necessidade .de monitorizagdo dos pardmetros de coagulacio durante
o tratamento, ao contrario dos antagonistas de wtamma K, como a Varfarina, que apresentam
farmacocinética e farmacodinidmica pouco preylswels

7. Acrescenta-se que as Unidades BaSI%as de Saide realizam, todos os dias pela
manhi, coleta de material biologico para a.monitorizaciio laboratorial dos fatores de

~ ;. . ¥ N
coagulaciio, necessiria aos pacientes que fazem uso da Varfarina.

8. Elucida-se que os medicamentos plelteados Enoxaparina Sédica (Clexane®),
Diosmina + Hesperidina fragio flavondica punﬁcada micronizada - FFPM (Daflon®) e
Rivaroxabana (Xarelto®) até o momeijto niio forami submetidos 4 analise da Comisséo Nacional
de Incorporagdo de Tecnologias do Ministério da Satde (CONITEC-MS)’ para o tratamento do
quadro clinico apresentado pela Autora — insuficiéncia venosa crdmica e trombose venosa

profunda (TVP). '

)

9. Ademais, informa-se que este Nicleo”nido identificou Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT') publicado, emi laboraciio'' ou em atualizacio para doenca
trombose venosa profunda (TVP), 187.2 ,Insuﬁcwnma venosa (cromica) (periférica) ¢ 182 -
Outra embolia e trombose venosas, quaclro clinico apresentado pela Autora, e, portanto, nio ha
lista oficial de medicamentos que possam Ser’ unplementados nestas circunstincias.

10. No que concerne ao valor dos 1’nedicamentos ple1tc—>ad65 no Brasil considerando as
regras atualmente vigentes, antes que um medw;;mento possa ser comercializado no pais é preciso
obter o reg1slr0 sanitario na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e a autorizago
de preco méximo pela CAmara de Régulagio do Mércado de Medicamentos (CMED) 12,

’

s .
N

; L3

SSILVESTRE, L., et al. Novos anticoagulantes orais no 1I‘0111b()31’|‘tb0|l5m’0 vcno§o e fibrilagdo auricular. Angiologia Cirurgia Vascular,
v.8,n.1, p.6-11, 2012, Disponivel em: < http://www.sciclo.mec.pt/sciclo, plm?scnpt—scr arttext&pid=S1646-706X2012000100001>,
Acesso em: 22 nov. 2021.

"Comissdo Nacional de Incorporagiio de Tecnologias — CONITEC. Tecnologias demandadas. Disponivel em:

<htip://conitec.gov. br/tecnologias-em-avaliacao™>, Acesso em: 22 nov. 2021,

YComissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Disponivel em: <htip //conitec.gov.br/index. php/prolocolos—
e-diretrizes>. Acesso em: 22 nov. 2021.

UBRASIL. Ministério da Saide. Comissiio Nacional de lrfcorﬁe fio ge Técnologias no Sistema Ur;n::o de Saude. Protocolos e
Diretrizes do Ministério da Saude. Disponivel em: <http,f/con:tec aov.br/pedt-em-elaboracao>. Acesso em: 22 nov. 2021.

2BRASIL Ministério da Saude. Agéncia Nacional de V!glldnctq Sanitaria (ANVISA). Medicamentos, Cimara de Regulagéo do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <http://portal.anvisa.goy br/omed/apresentacao™. Acesso em: 22 nov. 2021.
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11. De acordo com publicagdo da CMED", o Preco Fabrica (PF) deve ser utilizado
como referéncia quando a aquisi¢do dos medicamentos nao for determinada por ordem judicial e os
medicamentos ndo se encontrarem relacionados no rol anexo ao Comunicado n°® 6, de 2013, que
regulamenta o artigo 4° da Resoluc@o n° 3 de 2011, ¢ o Pre¢o Msximo de Venda ao Governo
(PMVG) ¢ utilizado como referéncia quando a compra for motivada por ordem judicial, e sempre
que a aquisigdo contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013.

12. Assim, considerando a regulamentagiio vigente, em consulta a Tabela de Precos
CMED, para o [CMS ”0%, tem-se'*:

e Enoxaparina Sodica 20mg (Clexane®™) 8OL INJ CT 2 SER PRE - ENCHIDAS VD INC X
0,2 ML + SIST SEGURANCA - possui prego de fabrica R$ 53,70 e preco de venda ao
governo RS 42,96, - '

a

Diosmina 450mg + Hesperidina 50mg fragi$ flavondica purificada micronizada - FFPM
(Daflon®) com 30 comprimidos - possui prego de fabrica R$ 81,72 e preco de venda ao
governo R§ 63,38,

Ciprofibrato 100mg com 30 comprimidos — possui prego de fabrica R$ 22,35 e prego de
venda ao governo R$ 17,88; '

.1
Sinvastatina 20mg com 30 comprimfdos w='possui preco de fabrica R$ 10,68 e preco de
venda ao governo RS 8,54;

Rivaroxabana 15mg (Xarelto®) com 28 comprimidos — possui prego de fabrica R$ 230,65
e prec¢o de venda ao governo R$ 184,52; ‘

Rivaroxabana 20mg (Xarelto®) com 28 comprimidos — possui preco de fabrica R$ 230,65
e prego de venda ao governo RS 184,52; A .

E o parecer. --‘;?-‘

Ao 10° Juizado Especial Fed do Rio d; Janeiro, da Secdo Judiciaria do Rio
de Janeiro, para conhecer e tomar as provj ngias fé ntender cabiveis.
MEI]

GASPAR

//
o ,
CHEILA TOBIAS DA HORA BASTOS / [ o MARC??LA N*A‘CHKL}BQ_DURAO
Farmacéutica /- ; C + Assistente gcC ordenacdo
CRF-RJ 14680 . CRF-RJ 11517
[D. 4459192-6 o ID. 4.216.255-6
FLAVIO AFONSO BADARO

Asséssor-chefe /

CRF-RJ 10.277

ID. 436.475-02

] ] LY

PBRASIL. Ministério da Saude. Agenciw Nacional de Vigilancia Sanititia (ANVISA), Camara de Regulagdo do Mercado de
Medicamentos (CMED). Pregos maximas de medicamentos por prmcwnd ativo, para compras publicas, Prego fabrica (PF) e prego
méximo de venda ao governo (PMVG). Disponivel em:

<http://portal.anvisa.gov.br/documents/374947/5866895/LISTA_{ CONI—ORM[DADF _GOV_2020_05_vl.pdf/3a41630f-7344-42¢c-
b8be-8198bba7¢205>. Acesso em: 22 nov. 2021. ’

“BRASIL Ministério da Saide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria’ (AN V]SA) Lista de Pregos de Medicamentos. Disponivel em:
< https://www.gov. brianvusafpt—brlassuntos!mcdlCdmtﬂtosf’cmcdﬁp:ecm/arqtuv‘os/llan conformidade 2021_11_v2.pdf>, Acesso em: 22
nov. 2021.




