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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 0948/2023
Rio de Janeiro, 20 de julho de 2023.

Processo n°® 5074935-48.2023.4.02.5101,
ajuizado por | \

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas do 4° Juizado
Especial Federal do Rio de Janeiro, da Se¢do Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao medicamento
enoxaparina sédica 40mg (Clexane®).

| - RELATORIO
1. Para a elaboracdo deste Parecer Técnico foram considerados os documentos médicos
(Evento 1, ANEXO 2) apensados aos autos, assinados pelo médico| | em

junho de 2023, a saber: formulario médico em impresso da Defensoria Publica da Unido (Paginas 14
e 18), receituario médico da Secretaria Municipal de Saude do Rio de Janeiro (Péagina 19) e Laudo
de Solicitacdo, Avaliagdo e Autorizacdo de Medicamentos - LME.

2. Trata-se de Autora obesa e insuficiéncia venosa cronica, varizes e tromboflebite
superficial de safena interna, quadro com risco médio de evolugdo para trombose venosa profunda.
Possui indicacéo de anticoagulacdo profilatica com enoxaparina sédica 40mg (Clexane®), 01 vez
ao dia por 45 dias. Estd em uso de anti-inflamatérios ndo esteroidais (AINES) e medidas nédo
farmacoldgicas para tromboflebite (repouso, elevagdo de membro e compressa morna). Classificagdo
Internacional de Doencgas (CID-10): 180.0 — flebite e tromboflebite dos vasos superficiais dos
membros inferiores.

11 - ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidacdo n°® 2/GM/MS, de 28 de
setembro de 2017 e na Resolucéo n° 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.

2. A Portaria de Consolidacdo n°® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispde,
também, sobre a organizagdo 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 Consolidacdo n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, estabelece,
inclusive, as normas de financiamento e de execu¢do do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica no ambito do SUS.
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4, A Portaria n® 2.979, de 12 de novembro de 2019, institui o Programa Previne Brasil,
gue estabelece o novo modelo de financiamento de custeio da Atencdo Priméria a Sadde no ambito
do Sistema Unico de Sade.

5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona 0s
medicamentos disponiveis no ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberacéo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispbe sobre as normas de
execucdo e financiamento do Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) 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 Basico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio de
Janeiro.

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

8. A Resolugdo SMS 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 Salde do Rio de Janeiro, compreendendo os Componentes Basico,
Hospitalar, Estratégico e Béasico e Hospitalar, a saber, Relagdo Municipal de Medicamentos
Essenciais no ambito do Municipio do Rio de Janeiro (REMUME-RIO), em consonancia com as
legislagdes supramencionadas.

DO QUADRO CLINICO

1. A trombose venosa superficial (TVS), também denominada de tromboflebite
superficial, caracteriza-se pela formacéo de trombos dentro de veias superficiais, com subocluséo ou
ocluséo da luz e reagdo inflamatoria no seu trajeto, sendo mais comum nos membros inferiores. Afeta
de 3 a 11% da populacéo geral. O diagndstico costuma ser clinicamente fécil, mas sua extenséo e
possiveis complicacdes tromboembdlicas precisam de exames subsidiarios para confirmacdo. A TVS
pode estar associada a trombose venosa profunda em 6 a 40% dos casos, a embolia pulmonar
assintomatica (EP) em 20 a 33%, e a EP sintomatica em 2 a 13%. Apesar de sua morbidade e das
suas complicagdes, ainda nédo existem diretrizes brasileiras para a TVSL.

DO PLEITO

1. Enoxaparina Sédica (Clexane®) ¢ uma heparina de baixo peso molecular que
diminui o risco de desenvolvimento de uma trombose venosa profunda e sua consequéncia mais
grave, a embolia pulmonar. A Enoxaparina Sodica previne e trata estas duas patologias, evitando sua
progressao ou recorréncia?.

! ALMEIDA, M.J. et al. Diretrizes de conceito, diagndstico e tratamento da trombose venosa superficial. . J Vasc Bras.
2019;18:620180105. Disponivel em: < https://www.scielo.br/j/jvb/a/Z5nCYnYHcpLws5Gx8XFNbTS/?format=pdf&lang=pt >. Acesso
em: 20 jul. 2023.

2 Bula do medicamento Enoxaparina Sodica (Clexane®) por Sanofi- Aventis Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351189671201970/?nomeProduto=clexane>. Acesso em: 20 jul. 2023.
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111 - CONCLUSAO

1. O medicamento Enoxaparina Sédica 40mg (Clexane®) estd indicado para
prevencgéo de trombose venosa profunda (TVP) em pacientes com tromboflebite venosa superficial
(TVS).

2. Embora o medicamento Enoxaparina sodica (na dose de 40mg) seja padronizado
pela Secretaria de Estado do Rio de Janeiro (SES/RJ), através do Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica (CEAF), o seu fornecimento néo esta autorizado para a condicdo descrita
para a Autora, inviabilizando seu recebimento por via administrativa.

3. O tratamento clinico da TVS deve levar em conta se 0 acometimento ocorreu em
veias colaterais e tributarias ou nas jungdes safeno-poplitea e safenofemoral, que apresentam maior
risco de complicacGes tromboembalicas. A anticoagulagdo esta indicada para os pacientes com TVS
gue apresentam risco aumentado de TVP, e os anticoagulantes que podem ser usados sao:
enoxaparina 40mg (dose profilatica) e anticoagulantes orais, tais como inibidores da trombina e de
anti-Xa e antagonistas de vitamina K (varfarina)®.

4. Contudo, a Secretaria Municipal de Satde do Rio de Janeiro, por meio da Atengdo
Bésica, conforme REMUME-Rio, padronizou o anticoagulante varfarina 5mg (comprimido), outro
medicamento considerado no manejo terapéutico da condi¢do da Autora.

5. N&o foi informada contraindicagdo de uso do medicamento anticoagulante
padronizado no SUS. Caso autorizado o uso, para ter acesso ao medicamento Varfarina 5mg, a
Autora devera dirigir-se a unidade basica de satde mais proxima de sua residéncia, com receituario
atualizado, a fim de receber as devidas orientagoes.

6. Cumpre informar que o medicamento pleiteado Enoxaparina Sédica 40mg
(Clexane®) possui registro valido na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

7. De acordo com publicacdo da CMED?, para as aquisi¢des pUblicas de medicamentos,
existem em vigor dois tetos maximos de precos: o Pre¢o Fabrica (PF) e o Pregco Méaximo de Venda
ao Governo (PMVG), onde o PF é o teto de preco pelo qual um laboratério ou distribuidor pode
comercializar um medicamento no mercado brasileiro e 0 PMVG ¢é o resultado da aplicacdo do
Coeficiente de Adequacdo de Pregos (CAP) sobre o PF. O PF deve ser utilizado como referéncia
guando a aquisi¢do dos medicamentos ndo for determinada por ordem judicial e 0s medicamentos
ndo se encontrarem relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013, que regulamenta o
artigo 4° da Resolucéo n° 3 de 2011. Ja o PMVG ¢ utilizado como referéncia quando a compra for
motivada por ordem judicial, e sempre que a aquisicdo contemplar medicamentos relacionados no
rol anexo ao Comunicado n° 6, de 20132,

8. Assim, considerando a regulamentacdo vigente, em consulta a Tabela de precos
CMED o medicamento pleiteado possui os seguintes Preco Fabrica (PF) e Pregco Maximo de Governo
(PMG), respectivamente:*

SBRASIL. Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Camara de Regulagdo do Mercado de
Medicamentos (CMED). Precos maximos de medicamentos por principio ativo, para compras publicas. Prego fabrica (PF) e prego
maximo de venda ao governo (PMVG). Disponivel em: < http://antigo.anvisa.gov.br/cmed >. Acesso em: 20 jul. 2023.

“BRASIL Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Lista de Pregos de Medicamentos. Disponivel em:
< https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos >. Acesso em: 20 jul. 2023.
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Medicamento Apresentacdo PF PMVG

10 seringas R$ 611,04 R$ 479,48
preenchidas

Enoxaparina sédica 40mg 2 seringas R$ 122,16 R$ 95,86
preenchidas

6 seringas R$ 366,55 R$ 287,63
preenchidas

E o parecer.

Ao 4° Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Se¢do Judiciaria do Rio
de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

LEOPOLDO JOSE DE OLIVEIRA NETO KARLA SPINOZA C. MOTA
Farmacéutico Farmacéutica
CRF-RJ 15023 CRF- RJ 10829
1D.5003221-6 ID. 652906-2

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