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PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS-FEDERAL N° 0945/2024
Rio de Janeiro, 10 de junho de 2024.

Processo n® 5038509-03.2024.4.02.5101,
ajuizado por ]

neste ato representada 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 60mg.

| - RELATORIO

1. Para elaboracdo do presente parecer técnico, foi avaliado o formulario médico em
impresso da Defensoria Publica da Unido (Evento 1_ANEXO2_Paginas 12/16), sendo este o
documento mais recente, preenchido em 22 de maio de 2024, pela médica
([ ] suficiente para apreciacdo do pleito.

2. Sumariamente, a Autora, gestante de alto risco, com historia prévia de trombose
venosa profunda (TVP) durante gestagcdo em 2023. Atualmente, necessita fazer uso de dose plena
de Enoxaparina 60mg de 12/12 horas devido ao alto risco materno de novos episodios de trombose
venosa. Foi participado historia de eclampsia e 02 abortos. Caso ndo efetue o tratamento
recomendado, ha risco de 6bito fetal.

3. Cadigo da Classificagdo de Doencas (CID-10) mencionado: 022.3 —flebotrombose
profunda na gravidez.

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: Bésico, 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 execucdo 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,
gue estabelece o novo modelo de financiamento de custeio da Atencdo Priméaria a Satde no ambito
do Sistema Unico de Satde.
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5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona 0s
medicamentos disponiveis no dmbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberagéo 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 &mbito
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 Basico e Hospitalar, a saber, Relacdo 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 profunda (TVP) é uma entidade clinica potencialmente grave,
caracterizada pela formacdo de trombos dentro de veias do sistema venoso profundo, mais
comumente nos membros inferiores (80 a 95% dos casos). Trés fatores principais estdo diretamente
ligados a génese dos trombos: estase sanguinea, lesdes do endotélio e estados de
hipercoagulabilidade. Dentre as principais complica¢des da TVP, podemos citar: a insuficiéncia
venosa cronica pela sindrome pos-flebitica, devido as lesdes das véalvulas venosas, conduzindo ao
refluxo venoso; e a embolia pulmonar, quando o trombo fragmenta e através da circulagdo sanguinea
atinge os pulmdes, determinando alto indice de morbimortalidade, com sua maioria ocorrendo em
pacientes hospitalizados, o que pode ser evitado com medidas profilaticas efetivas, incluindo a
anticoagulacéo®.

2. O risco de trombose na gravidez é considerado maior durante o terceiro trimestre
da gestacdo e, especialmente, no puerpério (até seis semanas pds-parto), entretanto, estudos
prospectivos usando testes diagnosticos objetivos ndo mostraram quaisquer diferengas entre a
frequéncia de trombose e os trimestres das gestacfes. Andlises recentes demonstram, da mesma
forma, que a trombose na gestacéo ¢, pelo menos, tdo comum quanto a trombose no pds-parto?.

DO PLEITO

1. Enoxaparina Sodica € 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 Sddica previne e trata estas duas patologias, evitando sua progressao ou
recorréncia®.

! BARROS, M.V.L.; PEREIRA, V.S.R.; PINTO, D.M. Controvérsias do diagnostico e tratamento da trombose venosa profunda pela
ecografia vascular. Jornal Vascular Brasileiro, v. 11, n. 2, p. 137-143, 2012. Disponivel em:
<http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S1677-54492012000200011>. Acesso em: 10 jun. 2024.

2 KALIL, et al. Investigacdo da trombose venosa na gravidez. Jornal Vascular Brasileiro, v. 7, n. 1, p.28-37, 2008. Disponivel em:
<http://www.scielo.br/pdf/jvb/v7n1/v7n1a06.pdf>. Acesso em: 10 jun. 2024.

3 Bula do medicamento Enoxaparina Sodica (Clexane®) por Sanofi- Aventis Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=183260336>. Acesso em: 10 jun. 2024.
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111 - CONCLUSAOQO

1. Trata-se de acdo por meio da qual a parte autora, gestante, com quadro de trombose
venosa profunda, pretende o fornecimento de Enoxaparina Sédica 60mg.

2. O medicamento Enoxaparina Sédica 60mg esta indicado para o quadro clinico da
Autora, conforme documento médico (Evento 1_ANEXO2_P4ginas 12/16).

3. Quanto a disponibilizacdo, no ambito do SUS, informa-se que Enoxaparina Sédica
60mg é fornecida pela Secretaria de Estado de Salde do Rio de Janeiro, por meio do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), as pacientes que perfazem os critérios de
inclusdo definidos no Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) para a prevengédo de
eventos tromboembadlicos em gestantes com trombofilia®.

4. Com base no exposto acima, ressalta-se que os medicamentos do CEAF somente
serdo autorizados e disponibilizados para as doengas descritas na Classificacdo Internacional de
Problemas e Doengas Relacionadas & Saude (CID-10) autorizadas.

5. Assim, acerca da disponibilizagdo do medicamento Enoxaparina Sdédica por meio
do CEAF, tendo em vista 0 PCDT supramencionado, informa-se que:

e As seguintes CIDs-10 foram autorizadas: D68.8; 182.0; 182.1; 182.2; 182.3; 182.8; O22.3 e
022.5;

e Sdo estes os critérios de inclusdo definidos: gestantes e puérperas com trombofilia e: a)
histdria pessoal de TEV; b) diagnéstico de SAF comprovado clinico e laboratorialmente; c)
historia familiar (parente de 1° grau) de trombofilia hereditaria de alto risco; ou; d) historia
familiar (parente de 1° grau) de trombofilia hereditaria de baixo risco com TEV.

6. Em consulta ao Sistema Nacional de Gest&o de Assisténcia Farmacéutica (HORUS),
verificou-se que a Autora solicitou cadastro no CEAF, para o recebimento do medicamento
Enoxaparina Sédica 60mg, contudo sua dispensacdo néo foi autorizada.

7. O pedido foi encerrado em 18 de abril de 2024. Sobre a solicitagdo da Requerente, 0
CEAF emitiu as seguintes observagoes:

e Anexar o laudo do exame de imagem (ultrassonografia doppler colorido de vasos ou
tomografia computadorizada ou ressonancia magnética) que comprove o histérico de TEV.

e A paciente ndo se enquadra para a retirada de dose plena, pois foi informado somente um
episodio de TEV. Porém, no PCDT é mencionado que é necessario dois ou mais episodios
para estar enquadrado nesse tratamento. Favor reavaliar e adequar receita e LME, de acordo
com a dose correta do paciente para profilatica ou anexar exames que comprovem a
necessidade de plena.

8. Acrescenta-se que o CEAF solicitou a adequacéo para que a solicitacdo seja atendida
e manter anexados 0s exames e demais documentos que néo precisarem de adequacgdo. A Suplicante
somente terd acesso pela via administrativa, apds realizacdo do cadastro, caso se adeqgue as
solicitacdes supramencionadas e caso perfaca os critérios descritos no PCDT.

9. Ressalta-se que a execucdo do CEAF envolve as etapas de solicitacdo, avaliagéo,
autorizacao, dispensacdo e renovagdo da continuidade do tratamento. E na primeira etapa, de

4 MINISTERIO DA SAUDE. Secretaria de Atengdo Especializada & Salde. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovago e Insumos
Estratégicos em Salde. 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:
10 jun. 2024.
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solicitacéo, é responsabilidade do médico assistente providenciar o fornecimento/solicitagdo dos
documentos/exames exigidos no PCDT.

10. Outrossim, acrescenta-se que a Enoxaparina Sddica 60mg pode ser utilizada tanto
em nivel ambulatorial (domiciliar) como hospitalar. Contudo, a Secretaria Municipal de Saide do
Rio de Janeiro, por meio da REMUME deste municipio, disponibiliza Enoxaparina Sédica em nivel
hospitalar, somente para pacientes internados nas unidades préprias da rede municipal de
salde do municipio, conforme o perfil assistencial das mesmas. Portanto, o fornecimento do
medicamento pleiteado para pacientes ambulatoriais, pela via administrativa, também serd inviavel,
como no caso da Autora.

11. O medicamento pleiteado Enoxaparina Sodica 60mg possui registro valido na
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

12. No que concerne ao valor, no Brasil, para um medicamento ser comercializado €
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)°®.

13. De acordo com publicacédo da CMEDS®, 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 Resolugcdo 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.

14. Assim, considerando a regulamentacdo vigente, em consulta a Tabela de Precos
CMED, para o ICMS 20%, tem-se:’

e Enoxaparina Sddica 60mg (Clexane®) — apresenta menor preco de fabrica consultado
correspondente a R$ 183,45 e menor preco de venda ao governo consultado correspondente
a R$ 143,95.

E o parecer.

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

GABRIELA CARRARA
Farmacéutica
CRF-RJ 21.047
ID. 5083037-6

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

5 BRASIL Ministério da Salde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulacéo do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <http://portal.anvisa.gov.br/cmed/apresentacao>. Acesso em: 10 jun. 2024.
 BRASIL. Ministério da Satde. 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://portal.anvisa.gov.br/documents/374947/5866895/LISTA_CONFORMIDADE_GOV_2020_05_v1.pdf/3a41630f-7344-42ec-
b8bc-8f8bba7c205>. Acesso em: 10 jun. 2024.

" BRASIL Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Lista de Precos de Medicamentos. Disponivel em:
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>. Acesso em: 10 jun. 2024.
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