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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 0327/2022

Rio de Janeiro, 13 de abril de 2022.

Processo n°®  5000105-28.2022.4.02.5140,
ajuizado _por | |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas da Juizo 2 do
Nucleo de Justica 4.0 do Rio de Janeiro, da Se¢do Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao

medicamento Enoxaparina 60mg (Clexane®).

| - RELATORIO

1. De acordo com os documentos acostados, em formulario da Defensoria Pablica da Unido e da
unidade Oncologia D’or (Evento 1 ANEXO2, pags. 11 a 17), emitidos em 01 e 06 de abril de
2022, pela oncologista | | a
Autora apresenta diagnostico de neoplasia maligna do colon estagio IV — bexiga, nodal, figado e
cUpula vaginal. Evoluindo com trombose no cateter totalmente implantavel e trombose subclavia
contralateral ao cateter, tendo iniciado tratamento com anticoagulante oral, porém, a Autora evoluiu

com sangramento (hemataria). Sendo indicado a Autora o uso de Enoxaparina 60mg (Clexane®) -
a cada 12 horas durante 6 meses.

11 - ANALISE DA
LEGISLACAO

1. A Portaria de Consolidacdo n® 3/GM/MS, de 28 de setembro dp 2017, estabelece diretrizes para a
organizacgdo da Rede de Atencdo a Salde no ambito do Sistema Unico de Saude (SUS).

2. A Portaria de Consolidagdo n°® 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica a Relagéo
Nacional de Acoes e Servicos de Saude (RENASES) no ambito do SUS e da outras providéncias.

3. A Rede de Atencgdo a Saude das Pessoas com Doencas Cronicas no &mbito do SUS e as diretrizes
para a organizacdo das suas linhas de cuidado s&o estabelecidas pela Portaria de Consolidacdo n°
3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017.

4. A Portaria de Consolidacdo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, institui a Politica Nacional
para a Prevencdo e Controle do Cancer na Rede de Atengdo & Saude das Pessoas com Doencas
Crbnicas no ambito do SUS.

5. A Politica Nacional de Regulacdo do SUS é determinada pela Portaria de Consolidagdo n°
2/IGMIMS, de 28 de setembro de 2017.
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6. A Portaria SAS N° 470, de 22 de abril de 2021 mantém procedimentos e atualiza normas de
autorizacao, registro e controle de procedimentos de quimioterapia e de radioterapia da Tabela de
Procedimentos, Medicamentos, Orteses, Proteses e Materiais Especiais do SUS descritos na
Portaria n°® 263/SAS/MS, de 22 de fevereiro de 2019.

7. A Portaria de Consolidacdo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, versa a respeito do
primeiro tratamento do paciente com neoplasia maligna comprovada, no &mbito do SUS.

8. A Deliberagdo CIB-RJ n° 4609, de 05 de julho de 2017, pactua o Plano Oncoldgico do Estado do
Rio de Janeiro, com vigéncia de 2017/2021, e contém 0s seguintes eixos prioritarios: promocéo da
salde e prevencdo do cancer; detecgdo precoce/diagnostico; tratamento; medicamentos; cuidados
paliativos; e, regulagéo do acesso.

9. A Portaria n° 458 de 24 de fevereiro de 2017 mantém as habilitacGes de estabelecimentos de
salde na Alta Complexidade e exclui o prazo estabelecido na Portaria n°140/SAS/MS de 27 de
fevereiro de 2014. O Art. 1° mantém as habilitacbes na Alta Complexidade em Oncologia dos
estabelecimentos de saude relacionados no Anexo da Portaria.

10. No &mbito do Estado do Rio de Janeiro, a Deliberagdo CIB-RJ n° 5.892 de 19 de julho de 2019,
pactua as referéncias da Rede de Alta Complexidade em oncologia no &mbito do Estado do Rio de
Janeiro.

11. A Lei n° 14.238, de 19 de novembro de 2021, institui o Estatuto da Pessoa com Céncer e da
outras providéncias. Esta Lei estabelece principios e objetivos essenciais a protecdo dos direitos da
pessoa com cancer e a efetivacdo de politicas publicas de prevencéo e combate ao cancer.

DO QUADRO CLINICO

1. Cancer é 0 nome dado a um conjunto de mais de 100 doencas que tém em comum o crescimento
desordenado (maligno) de células, que invadem tecidos e 6rgaos, podendo espalhar-se para outras
regides do corpo (metéastase). Dividindo-se rapidamente, estas células tendem a ser muito
agressivas e incontrolaveis, determinando a formacédo de tumores malignos, que podem espalhar-se
para outras regies do corpo. Os diferentes tipos de cancer correspondem aos varios tipos de células
do corpo. Por exemplo, existem diversos tipos de cancer de pele porque a pele é formada de mais
de um tipo de célula. Se o cancer tem inicio em tecidos epiteliais como pele ou mucosas ele é
denominado carcinoma. As causas de cancer sdo variadas, podendo ser externas ou internas ao
organismo, estando inter-relacionadas?.

2. O cancer de cdlon abrange tumores que acometem um segmento do intestino grosso (o célon) e
o reto. E tratavel e, na maioria dos casos, curavel, ao ser detectado precocemente, quando ainda n&o
se espalhou para outros 6rgdos. Grande parte desses tumores se inicia a partir de polipos, lesdes
benignas que podem crescer na parede interna do intestino grosso. Uma maneira de prevenir o
aparecimento dos tumores seria a detec¢do e a remogdo dos polipos antes de eles se tornarem

malignos.2 Neoplasia maligna mais comum do tubo digestivo, o cancer

LINSTITUTO NACIONAL DO CANCER - INCA. O que é cancer? Disponivel em:
<http://wwwl.inca.gov.br/conteudo_view.asp?id=322>. Acesso em: 12 abr. 2022.
2Instituto Nacional de Cancer (INCA). Disponivel em: < https://www.inca.gov.br/tipos-de-cancer/cancer-de-intestino/profissional-de-

saude >. Acesso em: 12 abr. 2022.
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colorretal (CCR) teve sua incidéncia aumentada nos Ultimos anos, principalmente em areas
consideradas de baixo risco (paises em desenvolvimento). Varios fatores podem estar envolvidos,
como o envelhecimento da populacdo, sedentarismo e hdabitos alimentares pouco saudaveis.

Estima-se em cerca de meio milhdo o nimero de Gbitos por esta doenga a cada ano, com tendéncia

a queda na mortalidade nos ultimos anos®.

3. O estadiamento de cancer colorretal € uma estimativa da extensdo de penetragdo de um cancer
em particular, para determinar o melhor método de tratamento. Apresentando os estagios 0, I, 1A,

1B, A, IIB (T3, N1, MO; T4, N1, M0), llIiC e V3,

DOPLEITO

1. A Enoxaparina (Clexane®) esta indicado para o tratamento da trombose venosa profunda com
ou sem embolismo pulmonar; tratamento da angina instavel e infarto do miocardio sem elevacéo do
segmento ST, administrado concomitantemente ao acido acetilsalicilico; tratamento de infarto
agudo do miocéardio com elevacdo do segmento ST, incluindo pacientes a serem tratados
clinicamente ou com subsequente intervengdo coronariana percutdnea; profilaxia do
tromboembolismo venoso, em particular aqueles associados a cirurgia ortopédica ou a cirurgia
geral; profilaxia do tromboembolismo venoso em pacientes acamados devido a doencas
agudas incluindo insuficiéncia cardiaca, faléncia respiratoria, infeccdes severas e doencas

reumaticas; prevencio da formacio de trombo na circulagio extracorpérea durante a hemodialise 4.

111 - CONCLUSAO

1. Refere-se a Autora com diagnostico de neoplasia maligna do célon estagio IV que necessita de

Enoxaparina 60mg (Clexane®) para trombose no cateter totalmente implantavel e trombose
subclavia contralateral ao cateter, com hematuria.

2. Diante do exposto, informa-se que o medicamento Enoxaparina 60mg (Clexane®) esta

indicado em bula? para a profilaxia do tromboembolismo venoso em pacientes acamados_devido a
doencas agudas.

3. Neste sentido, cumpre salientar que de acordo com a bula do anticoagulante pleiteado

Enoxaparina 60mg, a hematuria esta descrita entre os eventos adversos®.

4. Contudo, considerando a Autora cursa com quadro oncolégico, para atender de forma integral e
integrada aos pacientes portadores das neoplasias malignas (cancer), o Ministério da Salde
estruturou-se através de unidades de saude referéncia UNACONs e CACONs, sendo estas
responsaveis pelo tratamento do cancer como um todo, incluindo a sele¢do e o fornecimento de
medicamentos antineoplasicos e ainda daqueles utilizados em concomitancia a quimioterapia, para
o0 tratamento de nauseas, vomitos, dor, protecdo do trato digestivo e outros indicados para o
manejo de eventuais complicacdes.

3Andrade, Sérgio, M. S. Cancer Colorretal Sincrénico — Relato de Caso e Reviséo de Literatura. Rev bras Coloproct, v.27, n.1, jan./mar.,
2007. Disponivel em: <http://www.scielo.br/pdf/rbc/v27n1/al0v27n1>. Acesso: 12 abr.2022.

“Bula do medicamento Enoxaparina  Sédica (Clexane®) por Sanofi-Aventis Farmacéutica Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351189671201970/?nomeProduto=clexane>. Acesso em: 12 abr. 2022. @
3
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5. O fornecimento dos medicamentos oncoldgicos ocorre por meio da sua inclusdo nos
procedimentos quimioterapicos registrados no subsistema Autorizacdo de Procedimento de Alta
Complexidade do Sistema de Informacdo Ambulatorial (Apac-SIA) do SUS, devendo ser
oferecidos pelos hospitais credenciados no SUS e habilitados em Oncologia, sendo ressarcidos pelo
Ministério da Salde conforme o cédigo do procedimento registrado na Apac. A tabela de
procedimentos do SUS néo refere medicamentos oncoldgicos, mas situacdes tumorais especificas
gue sdo descritas independentemente de qual esquema terapéutico seja adotado®.

6. Assim, os estabelecimentos habilitados em Oncologia pelo SUS sdo 0s responsaveis pelo
fornecimento dos medicamentos necessarios ao tratamento do cancer que, padronizam, adquirem e

prescrevem, devendo observar protocolos e diretrizes terapéuticas do_Ministério da Saude, quando
existentes.

7 Destaca-se que os documentos médicos sdo provenientes da unidade Oncologia D’or e néo foi
anexado nenhum outro documento que demonstrasse se a Autora possui acompanhamento em
alguma unidade credenciada do SUS em oncologia.

8. Isto posto, cumpre esclarecer gue caso a Autora ja seja atendida por uma unidade credenciada em
oncologia no SUS é de responsabilidade da referida unidade o fornecimento dos itens prescritos. E,
caso, ainda ndo seja atendida por uma unidade credenciada ao SUS é necessaria a sua insercao ao
fluxo de acesso a rede de atencdo em Oncologia do SUS e consequente acesso as unidades de
referéncia, a Autora devera comparecer a Unidade Basica de Salude mais proxima de sua
residéncia, munida de encaminhamento médico para Oncologia, a fim de obter as
informacdes necessarias para sua inser¢do, via SISREG, no fluxo de acesso as unidades
integrantes da Rede de Atencédo em Oncologia do Estado do Rio de Janeiro.

9. No que concerne ao valor do medicamento Enoxaparina 60mg (Clexane®), no Brasil
considerando as regras atualmente vigentes, antes que um medicamento possa ser comercializado
no pais € preciso obter o registro sanitario na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA)
e a autorizacdo de preco maximo pela Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos

(CMED)®.

10. De acordo com publicacdo da CMED’, o Preco Fabrica (PF) deve ser utilizado como
referéncia quando a aquisicdo dos medicamentos ndo 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 Resolucdo n° 3 de 2011, e o Pre¢co Méaximo de Venda ao Governo
(PMVG) é utilizado como referéncia quando a compra for motivada por ordem judicial, e sempre
gue a aquisicdo contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013.

11. Assim, considerando a regulamentacdo vigente, em consulta a Tabela de Precos CMED, o

Enoxaparina 60mg (Clexane®) caixa com 10 seringas preenchidas possui 0 menor preco de
fabrica consultado, correspondente a R$ 794,79 e o menor preco de venda ao

SPONTAROLLI, D.R.S., MORETONI, C.B., ROSSIGNOLI, P. A Organizagéo da Assisténcia Farmacéutica no Sistema Unico de
Sade. Conselho Nacional de Secretérios de Satde-CONASS, 12 edico, 2015. Disponivel em:
<http://www.conass.org.br/biblioteca/pdf/colecao2015/CONASS-DIREITO_A SAUDE-ART_3B.pdf>. Acesso em: 12 abr. 2022.

6BRASIL Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regula¢do do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <http://antigo.anvisa.gov.br/listas-de-precos>. Acesso em: 12 abr. 2022.

"BRASIL. Ministério da Saude. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Camara de Regulagdo do Mercado de
Medicamentos (CMED). Precos maximos de medicamentos por principio ativo, para compras publicas. Preco fabrica (PF) e preco
méximo de venda ao governo (PMVG). Disponivel em:
<http://portal.anvisa.gov.br/documents/374947/5866895/LISTA_CONFORMIDADE_GOV_2020_05_v1.pdf/3a41630f-7344-42¢ec-
b8hc-8f98bba7c205>. Acesso em: 12 abr. 2022.
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governo consultado, correspondente a R$ 623,67, para o ICMS 20%8,

E o parecer.

Ao Juizo 2 do Nucleo de Justica 4.0, da Secao Judiciaria do Rio de Janeiro,
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

FERNANDO ANTONIO DE ALMEIDA GASPAR
Médico
CRM/RJ 52.52996-3
ID. 3.047.165-

@AARCELA MACHADO DURAO
Assistente de Coordenagao
CRF-RJ 11517
ID. 4.216.255-6

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
ID. 436.475-02

8BRASIL Ministério da Sadde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Lista de Precos de Medicamentos. Disponivel
em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos/arquivos/lista_conformidade_2022_01_v1.pdf >. Acesso
em: 12 abr. 2022.
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