Secretaria de
Saude

o

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Acles de Salde

PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 0507/2025
Rio de Janeiro, 09 de abril de 2025.
[REMOVIDOY], ajuizado por [NOME].

Trata-se de Autora apresentando catarata em ambos os olhos com indicacao
para facectomia com implante de lio no olho direito (Evento 1 _LAUDO7_Pégina 1). Foi
participado que a Requerente apresenta valvula mecéanica mitral desde 2022, necessitando de
anticoagulagdo com Enoxaparina antes da cirurgia — 12 ampolas (Evento
1 ATESTMED12_P4gina 1).

Uma valvula mitral mecéanica é um dispositivo protético utilizado para
substituir a valvula mitral nativa do coracdo em casos de disfuncdo valvar significativa. As
valvulas mecénicas sdo geralmente feitas de materiais duraveis, como carbono pirolitico, e
sdo projetadas para durar por muitos anos.

A relacdo entre uma valvula mitral mecanica e a coagulacdo estd
principalmente ligada a necessidade de anticoagulagdo para prevenir eventos
tromboembdlicos. As valvulas mecanicas sdo mais trombogénicas do que as bioprotéticas, o
que requer anticoagulacdo vitalicia para reduzir o risco de trombose valvar e eventos
embdlicos,.

Visando avaliar o uso do medicamento Enoxaparina para o quadro em tela, foi
realizada consulta em bula aprovada pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria —
ANVISA, e observou-se que ndo h& indicacdo prevista para a profilaxia de eventos
tromboembdlicos no pré e/ou pos-operatdrio em pacientes com valvula mitral mecanica.
Sendo assim, sua indicacao, nesse caso, € para uso off label.

O uso off label de um medicamento significa que o mesmo ainda ndo foi
autorizado por uma agéncia reguladora, para o tratamento de determinada patologia.
Entretanto, em grande parte das vezes, trata-se de uso essencialmente correto, apenas ainda

ndo aprovado.

s NatJus



Secretaria de
Saude

ad
\O/

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Acles de Salde

Excepcionalmente a ANVISA pode autorizar o uso de um medicamento para
uma indicacé@o que ndo conste em bula, conforme previsto no Artigo 21 do Decreto 8.077, de
14 de agosto de 2013. Contudo, atualmente, ndo ha autorizacdo excepcional pela ANVISA
para o uso off label do medicamento enoxaparina no tratamento da condigédo descrita para a
Autora.

A Lei n° 14.313, de 21 de mar¢o de 2022, que dispGe sobre 0s processos de
incorporacéo de tecnologias ao Sistema Unico de Saude — SUS, e sobre a utilizagdo pelo SUS
de medicamentos cuja indicacdo de uso seja distinta daquela aprovada no registro da
ANVISA, desde que seu uso tenha sido recomendado pela Comissdo Nacional de
Incorporacdo de Tecnologias no Sistema Unico de Satde (CONITEC), demonstradas as
evidéncias cientificas sobre a eficicia, a acuracia, a efetividade e a seguranca, e esteja
padronizado em protocolo estabelecido pelo Ministério da Saude.

O medicamento pleiteado, at¢ o momento, ndo foi avaliado pela Comisséo
Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS — CONITEC para a profilaxia de eventos
tromboembdlicos no pré e/ou pds-operatorio em pacientes com valvula mitral mecéanica.

O uso de Enoxaparina como anticoagulante em pacientes com valvulas mitrais
mecanicas que necessitam de cirurgia ndo cardiaca, como a de catarata, requer uma avaliacdo
cuidadosa dos riscos de tromboembolismo e sangramento. A literatura médica sugere que a
Enoxaparina pode ser utilizada como terapia de ponte em pacientes com valvulas cardiacas
mecanicas, especialmente em procedimentos de baixo risco, desde que haja um
acompanhamento rigoroso e adesao as diretrizes clinicas,.

De acordo com as diretrizes do American College of Chest Physicians,
pacientes com valvulas mitrais mecanicas e fatores de risco adicionais para tromboembolismo
sdo considerados de alto risco e podem se beneficiar de anticoagulacdo de ponte com
heparina, como a Enoxaparina, no periodo perioperatério9. O estudo de Biteker et al.
demonstrou que, com monitoramento adequado, o uso de Enoxaparina em cirurgias nédo
cardiacas e ndo vasculares em pacientes com valvulas mecéanicas ndo aumenta
significativamente o risco de eventos adversos em comparagdo com pacientes com valvulas
nativass.

Além disso, o estudo de Kindo et al. mostrou que a Enoxaparina pode ser
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eficaz e segura como anticoagulante de ponte apds a substituicdo de valvulas mecénicas, com
baixas taxas de eventos tromboembodlicos e de sangramento. No entanto, é crucial
individualizar a decisdo de usar Enoxaparina, considerando o tipo de cirurgia, o risco de
sangramento e as caracteristicas especificas do paciente.

Desse modo, informa-se que o medicamento pleiteado Enoxaparina pode
configurar uma opcéo terapéutica vidvel para o0 manejo do quadro clinico apresentado pela
Autora, conforme relato médico.

No que tange a disponibilizacdo pelo SUS do medicamento pleiteado, insta
informar que Enoxaparina 60mg/0,6mL é disponibilizada pela Secretaria de Estado de Salude
do Rio de Janeiro (SES/RJ), através do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica (CEAF), as pacientes que se enquadrem nos critérios de inclusdo do Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) para a prevencao de tromboembolismo venoso em
gestantes com trombofilia, no &mbito do SUS (Portaria Conjunta n°® 23, de 21 de dezembro de
2021) e conforme o disposto na Portaria de Consolidagdo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de
2017 e na Portaria de Consolidacdo n° 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, que
estabelecem as normas de financiamento e de execucdo do CEAF no &mbito do SUS.

Os medicamentos do CEAF somente serdo autorizados e disponibilizados para
as doencas descritas na Classificacdo Internacional de Doencas (CID-10) contempladas.
Contudo, a condicdo clinica da Demandante, ndo esta dentre as contempladas para a retirada
do medicamento pela via do CEAF, impossibilitando a obtengéo da Enoxaparina de forma
administrativa.

v' Acrescenta-se que a Enoxaparina 60mg/0,6mL é disponibilizada pelo CEAF

perfazendo o grupo de financiamento 1A do referido componente:

medicamento com aquisic¢do centralizada pelo Ministério da Saude e fornecido
as Secretarias de Saude dos Estados e Distrito Federal,.

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 autorizagdo de pre¢co maximo pela Camara de
Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED).

De acordo com publicacdo da CMED, o Prego Fabrica (PF) deve ser utilizado
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como referéncia quando a aquisicdo dos medicamentos ndo for determinada por ordem
judicial e os medicamentos nao 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 Preco Maximo de
Venda ao Governo (PMVG) é utilizado como referéncia quando a compra for motivada por
ordem judicial, e sempre que a aquisi¢édo contemplar medicamentos relacionados no rol anexo
ao Comunicado n° 6, de 2013.

Assim, considerando a regulamentacdo vigente, em consulta a Tabela de
Precos CMED, o medicamento Enoxaparina 60mg/0,6mL solucdo injetavel contendo 02
seringas pré-preenchidas possui preco de venda ao governo correspondente a R$ 122,89,
aliquota ICMS 0%.

E o parecer.
A 35? Vara Federal do Rio de Janeiro, da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro,

para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.
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