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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N°1142/2023
Rio de Janeiro, 23 de agosto de 2023.

Processo n° 5011216.32.2023.4.02.5121,
ajuizado por | |

neste ato representada porr——————

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas do 13°
Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao
medicamento Enoxaparina 40mg.

| - RELATORIO

1. De acordo com documentos médicos Hospital Universitario Clementino Fraga
Filho (Evento 1_ANEXO2, pags. 20 a 22), emitidos em 04 de agosto e 28 de julho de 2023, pelo
médico | |, a Autora, 34 anos, é
acompanhada pelo servico de clinica médica e reumatologia do referido hospital, com o
diagnostico de lUpus eritematoso sistémico e sindrome do_anticorpo_antifosfolipideo, com o
quadro clinico de acidente vascular encefalico ao 16 anos, com recuperacdo completa de
funcionalidade. Na época tinha recém diagnosticado o lGpus (rash malar, fotossensibilidade, nefrite
lupica, FAN positivo e consumo de complemento), e apresentava anticoagulante lGpico positivo,
definindo diagnostico de sindrome do anticorpo antifosfolipideo.

2. Atualmente portadora de doenca renal crdnica em didlise 3 vezes por semana,
através de Permcath, apresentando tromboses recorrentes na porta do cateter com necessidade de
anticoagulacédo plena e troca de sitio. Sem previséo de transplante renal e com risco de evoluir para
faléncia de acesso. Tentou uso de Varfarina Sddica, com INR incoagulavel e multiplos episddios
hemorragicos e com piora da anemia. Por isso necessita de troca para Enoxaparina para melhor
anticoagulagdo com menor risco de sangramento. Foram citadas as Classificagdes Internacionais de
Doencas (CID-10): D68.8 — Outros defeitos especificados da coagulacdo e M32.1 - Lupus
eritematoso disseminado [sistémico] com comprometimento de outros 6rgdos e sistemas, e
prescrito o medicamento:

e Enoxaparina 40mg — fazer 1 ampola por via subcutanea 1 vez por dia.

11 — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolida¢do n° 2/GM/MS, de 28 de
setembro de 2017 e na Resolucdo 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.
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3. A Portaria de Consolidagdo 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 &mbito 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 Atencdo Priméria a Salde no
ambito do Sistema Unico de Salde.

5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1589, 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 dispGe sobre as normas de
execucdo e financiamento do Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) no &mbito
do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 4°, estabelece o Elenco Minimo Obrigatério
de Medicamentos Essenciais do Componente Bésico 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 Deliberacéo
CIB n° 5.743 de 14 de marco de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados
ao Componente Basico da Assisténcia farmacéutica.

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

DO QUADRO CLINICO

1. Trombose pode ser genericamente definida como a formacdo de um coagulo na
circulacdo, que resulta na obstrucéo do fluxo de sangue para alguma parte do corpo. As tromboses
podem ser venosas ou arteriais, de acordo com a parte da circulacdo que atingem. As tromboses
arteriais sdo aquelas que ocorrem na circulacdo arterial, que transporta o sangue oxigenado nos
pulmdes para os tecidos. Ja as tromboses venosas comprometem a parte da circulacdo (veias) que
transporta o sangue que ja deixou o oxigénio nos tecidos, de volta para os pulmdes para um novo
ciclo de oxigenagdo. As tromboses venosas compreendem a trombose venosa profunda (TVP) e o
tromboembolismo pulmonar (TEP). A TVP acomete preferencialmente os membros inferiores, mas
pode ocorrer em qualquer parte da circulacdo venosa. O TEP é em geral consequéncia do
desprendimento de um trombo formado em uma veia dos membros inferiores, e sua migracdo (de
“carona” na circulagdo) até os pulmdes, levando a uma obstrugdo aguda do fluxo sanguineo para
parte dos pulmdes, falta de ar, e em casos mais graves, quedas importantes da presséo arterial®.

2. A sindrome do anticorpo antifosfolipideo (SAF) ou sindrome de Hughes, é uma
doenca crbnica em que 0 organismo passa a produzir anticorpos que afetam a coagulacdo
sanguinea, levando a formagédo de coagulos que acabam obstruindo a passagem de sangue nas veias
e artérias®.

1UNIVERSIDADE ESTADUAL DE CAMPINAS - UNICAMP. Trombose Venosas e Arteriais. Disponivel em:
<https://www.hemocentro.unicamp.br/doencas-de-sangue/tromboses-venenosas-e-arteriais/>. Acesso em: 23 ago. 2023.
2SOCIEDADE DE REUMATOLOGIA DO RIO DE JANEIRO. Principais doengas sindrome do anticorpo antifosfolipideo (SAF).
Disponivel em: < http://reumatorj.com.br/doencas/sindrome-do-anticorpo-antifosfolipideo-saf/>. Acesso em: 23 ago. 2023.
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DO PLEITO

1. A Enoxaparina Sodica é uma heparina de baixo peso molecular que possui
atividade anti-fatores Xa/lla da cascata de coagulacdo, possui propriedades antitromboética e anti-
inflamatoria. Dentre suas indicagdes consta o tratamento da trombose venosa profunda com ou sem
embolismo pulmonar; prevencdo da formacdo de trombo na circulacdo extracorpérea durante a
hemodialise®.

111 - CONCLUSAO

1. Refere-se a Autora, 34 anos, com o diagnédstico de lupus eritematoso sistémico e
sindrome do anticorpo antifosfolipideo, portadora de doenca renal crénica em didlise 3 vezes por
semana, através de Permcath, apresentando tromboses recorrentes, com necessidade de
anticoagulacéo plena e troca de sitio. Tentou uso de Varfarina Sodica, com INR incoagulével e
multiplos episddios hemorréagicos e com piora da anemia. Sendo solicitado tratamento com o
medicamento Enoxaparina 40mg.

2. Desse modo, no que concerne a indicacdo do medicamento pleiteado, insta
mencionar que Enoxaparina 40mg estd _indicado ao manejo terapéutico do quadro clinico
apresentado pela Autora, conforme descrito em documentos médicos.

3. No que tange a disponibilizagdo pelo SUS, cabe elucidar que o farmaco
Enoxaparina Sddica 40mg/0,4mL foi incorporado ao SUS para o tratamento de gestantes com
trombofilia (Portaria SCTIE/MS n° 10, de 24 de janeiro de 2018%), sendo _disponibilizado pela
Secretaria de Estado de Saude do Rio de Janeiro (SES/RJ), através do Componente Especializado
da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), aos pacientes que perfacam os critérios de inclusdo descritos
no Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) para a prevencdo de tromboembolismo
venoso em gestantes com trombofilia, no ambito do SUS (Portaria conjunta n° 23, de 21 de
dezembro de 2021°), bem como atendam ao disposto nas Portarias de Consolidagéo n° 2/GM/MS e
n°® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, que estabelecem as normas de financiamento e de
execucdo do CEAF no ambito do SUS. Tal medicamento estd contemplado no CEAF®, para os
ClDs: D68.8 (Outros defeitos especificados da coagulacdo (trombofilia, sindrome do anticorpo
antilipideo), 182.0, 182.1, 182.2, 182.3, 182.8, 022.3 e 022.5.

4. Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestdo de Assisténcia Farmacéutica
(HORUS) verificou-se que a Autora esta cadastrada no CEAF para recebimento de medicamentos
contemplados para o tratamento das CIDs-10: M32.1 e N18.0.

5. Desse modo, para 0 acesso ao medicamento padronizado Enoxaparina Sodica
40mg/0,4mL, estando a Autora dentro dos critérios para dispensa¢do do protocolo supracitado, e
ainda cumprindo o disposto nas Portarias de Consolidagdo n® 2/GM/MS e n°® 6/GM/MS, de 28 de
setembro de 2017, que estabelecem as normas de financiamento e de execugdo do CEAF no &mbito
do SUS, a representante legal da requerente devera atualizar cadastro junto ao CEAF,
comparecendo a Rio Farmes - Farméacia Estadual de Medicamentos Especiais Rua Julio do Carmo,

3Bula do medicamento Enoxaparina Sédica (Clexane®) por Sanofi Medley Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=CLEXANE>. Acesso em: 23 ago. 2023.

“Brasil. Ministério da Saude. Relatorio de Recomendagio N° 335, Janeiro/2018. Enoxaparina para gestantes com trombofilia. Disponivel
em: < https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/2018/relatorio_enoxaparina_gestantes-com-trombofilia.pdf>. Acesso em: 23
ago. 2023.

SBrasil. Ministério da Satde. Portaria conjunta n® 23, de 21 de dezembro de 2021. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
para a Prevengdo de Tromboembolismo Venoso em Gestantes com Trombofilia, no &mbito do SUS. Disponivel em:
<https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/20211230_portal-portaria-conjunta_pcdt_trombofilia_gestantes.pdf>. Acesso em:
23 ago. 2023.

SGOVERNO DO ESTADO DO RIO DE JANEIRO. Relagio de Medicamentos do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica — CEAF disponibilizados pela SES/RJ. Disponivel em:
<https://www.saude.rj.gov.br/comum/code/MostrarArquivo.php?C=NjlyMTI%2C >. Acesso em: 23 ago. 2023.
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175 — Cidade Nova (ao lado do metr6 da Praca Onze), de 22 & 62 das 08:00 as 17:00 horas. Tel.:
(21) 98596-6591/ 96943-0302/ 98596-6605/ 99338-6529/ 97983-3535, munida da seguinte
documentacdo: Documentos pessoais: Original e Copia de Documento de Identidade ou da
Certiddo de Nascimento, Copia do CPF, Cépia do Cartdo Nacional de Saude/SUS e Cdpia do
comprovante de residéncia. Documentos médicos: Laudo de Solicitacdo, Avaliacdo e Autorizacdo
de Medicamentos (LME), em 1 via, emitido a menos de 90 dias, Receita Médica em 2 vias, com a
prescricdo do medicamento feita pelo nome genérico do principio ativo, emitida a menos de 90
dias.

6. Nesse caso, 0 médico assistente deve observar gue o laudo médico serd
substituido pelo Laudo de Solicitacdo, avaliacdo e autorizacdo de medicamentos (LME), o
qual devera conter a descricdo do quadro clinico do paciente, mencgdo expressa do diagndstico,
tendo como referéncia os critérios de inclusdo previstos nos Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) do Ministério da Saude, bem como os exames exigidos no PCDT, quando for
0 caso.

7. Elucida-se que o medicamento Enoxaparina Sodica 40mg possui_registro na
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).
8. No que concerne ao valor do medicamento pleiteado, no Brasil para um

medicamento ser comercializado no pais é preciso obter o registro sanitario na Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e a autorizacdo de preco maximo pela Cadmara de Regulacéo do
Mercado de Medicamentos (CMED)’.

9. 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 0s
medicamentos ndo se encontrarem relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013, que
regulamenta o artigo 4° da Resolugdo n° 3 de 2011, e o Prego Méximo de Venda ao Governo
(PMVG) é 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 2013.

10. Assim, considerando a regulamentacdo vigente, em consulta a Tabela de Precos
CMED, o Enoxaparina Sédica 40mg/0,4mL sol. Inj. 2 ser. Pré-enchidas com possui preco de
fabrica R$ 122,16 e o preco maximo de venda ao governo R$ 95,86, para 0 ICMS 20%8.

E o parecer.

Ao 13° Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Secao Judiciaria do Rio
de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

CHEILA TOBIAS DA HORA BASTOS MILENA BARCELOS DA SILVA
Farmacéutica Farmacéutica
CRF-RJ 14680 CRF-RJ 9714
ID. 4459192-6 ID. 4391185-4

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

"BRASIL Ministério da Sadde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulag&o do Mercado
de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>. Acesso em: 23
ago. 2023.

SBRASIL Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagdo do Mercado
de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/medicamentos/cmed/precos/arquivos/pdf_conformidade_gov_20230814_195227488.pdf>. Acesso em: 23 ago. 2023.
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