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PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS-FEDERAL N° 1082/2025
Rio de Janeiro, 30 de julho de 2025.

Processo n° 5005806-34.2025.4.02.5117,
ajuizadoporK.F.C.S. T.

Trata-se de Autora com histéria de 2 perdas gestacionais de 1° trimestre. Diante do
quadro, foi realizada investigagdo para fatores trombogénicos adquiridos e hereditarios, com
resultado positivo para mutacéo heterozigdtica no fator V de Leiden. Este resultado eleva o risco
de trombose durante a gravidez, podendo levar ao risco materno-fetal (pré eclampsia/eclampsia,
aborto, morte fetal intra Gtero). Diante do histdrico, foi presctito pela médica assistente, tratamento
profilatico com Enoxaparina 40mg (Clexane® ou Versa® ou Enoxallow®). Foram mencionados os
seguintes codigos da Classificagdo Internacional de Doengas (CID-10): D68.2 — deficiéncia
hereditaria de outros fatores de coagulagéo, D68.8 — outros defeitos especificados da coagulacéo e
Z35.1 — supervisdo de gravidez com historia de aborto (Evento 1_ANEXO10_Pé&gina 1/2).

Sobre o quadro clinico apresentado pela Autora, a mutacédo heterozigética no
fator V de Leiden refere-se a presenca de uma Unica copia alterada do gene F5, especificamente a
variante ¢.1601G>A, enquanto a outra copia do gene permanece normal. Essa condi¢do é herdada
de forma autossdmica dominante e é a forma mais comum de trombofilia hereditaria.

Desse modo, informa-se que que o medicamento pleiteado Enoxaparina possui
registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e esta indicado® para 0 manejo
do quadro clinico apresentado pela Autora, conforme relato médico.

O medicamento Enoxaparina 40mg/0,4mL injetavel foi analisado pela Comissao
Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC e incorporado para a prevencdo
de_tromboembolismo venoso em gestantes com trombofilia, no dmbito do Sistema Unico de
Saude — SUS, conforme a Portaria n® 35, publicada no Diério Oficial da Unido n® 127, secdo 1,
pagina 143, em 08 de julho de 20212

No que tange & disponibilizacdo pelo SUS do medicamento pleiteado, insta
informar que Enoxaparina 40mg/0,4mL é disponibilizada pela Secretaria de Estado de Satde do
Rio de Janeiro (SES/RJ), através do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica
(CEAP®), as pacientes que se_enquadrem nos critérios de inclusdo do Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT*) para a prevencdo 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 Consolidagéo n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017 e na

! Bula do medicamento Enoxaparina Sédica (Clexane®) por Sanofi Medley Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=CLEXANE>. Acesso em: 30 jul. 2025.

2 Brasil. Ministério da Salde. Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Enoxaparina 60 mg/0,6 mL
injetavel para a prevencgdo de tromboembolismo venoso em gestantes com trombofilia. Relatério de Recomendagio N° 627, junho de
2021. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/relatorios/2021/20210708_relatorio_627_enoxaparina_trombofilia_p35.pdf>. Acesso em: 30 jul. 2025.

3 GOVERNO DO ESTADO DO RIO DE JANEIRO. Relagéo 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=Njc5NzU%2C>. Acesso em: 30 jul. 2025.

4 Brasil. Ministério da Satde. Portaria conjunta n® 23, de 21 de dezembro de 2021. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
para a Prevencéo 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:
30 jul. 2025.
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Portaria de Consolidacdo 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.

v' Enoxaparina 40mg/0,4mL ¢ disponibilizada pelo CEAF perfazendo o grupo de
financiamento 1A do referido componente: medicamento com aquisicdo centralizada pelo
Ministério da Sadde e fornecido as Secretarias de Sadde dos Estados e Distrito Federal®®.

Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestdo da Assisténcia Farmacéutica
(HORUS), verificou-se que a Autora protocolou solicitacdo de cadastro no Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica — CEAF para recebimento do medicamento
Enoxaparina 40 mg/0,4 mL, em 18 de dezembro de 2024, tendo sua solicitagdo sido indeferida
em 8 de janeiro de 2025.

No tocante a justificativa apresentada pelo CEAF, consta que o exame da Autora
para fator V de Leiden resultou em heterozigose, compativel com trombofilia hereditaria de baixo
risco, associada a historico de trombose venosa profunda — TVP em parente de primeiro grau.

De acordo com o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) vigente do
Ministério da Salde, nos casos de Fator V de Leiden heterozigoto, deve ser expressamente
identificado, em laudo médico, 0 parente de primeiro grau com histérico documentado de TVP.
Ademais, para esta condicdo especifica, a Enoxaparina estd padronizada apenas para uso
profilatico no periodo po6s-parto, pelo prazo méaximo de seis meses.

Diante disso, a Autora foi orientada a revisar o campo 8 do Laudo de Solicitag&o,
Avaliacdo e Autorizacdo de Medicamentos Excepcionais (LME), bem como a apresentar
receitudrio médico e laudo atualizados contendo as informagdes exigidas pelo Protocolo. No
entanto, conforme consulta realizada na presente data, ndo foi identificado atendimento as
diligéncias solicitadas pelo CEAF por parte da Demandante.

Ressalta-se que a execucdo do CEAF envolve as etapas de solicitacdo, avaliagéo,
autorizacdo, dispensacdo e renovacdo da continuidade do tratamento. E a primeira etapa, de
solicitacdo, é responsabilidade do médico assistente providenciar o fornecimento/solicitacdo dos
documentos/exames exigidos no PCDT.

A Suplicante somente terd acesso pela via administrativa, apés realizacdo do
cadastro, caso se adeque as solicitacfes supramencionadas e caso perfaca 0s critérios
descritos no PCDT.

Adicionalmente, informa-se que, conforme prescricdo constante no documento
médico juntado aos autos, a administracdo da Enoxaparina esta indicada uma vez ao dia, a partir
da confirmacdo da gestacdo (por beta-HCG positivo), devendo ser suspensa 24 horas antes do
parto, retomada 12 horas apds e mantida por 40 dias no puerpério.

Conforme documento médico acostado no Evento 1 Anexo 1 Pagina 1, a data
prevista para o parto é 8 de agosto de 2025, sendo indicada a manutencdo da Enoxaparina até 12
de setembro de 2025.

Elucida-se que, no momento, nas listas oficiais de medicamentos para dispensacao
pelo SUS, ndo constam opcdes terapéuticas que possam representar substitutos farmacoldgicos ao
medicamento Enoxaparina.

% Ministério da Satide. Gabinete do Ministro. Portaria n® 1554, de 30 de julho de 2013. Disponivel em:
<https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2013/prt1554_30_07_2013.html>. Acesso em: 30 jul. 2025.

® Ministério da Saude. Relag4o Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME 2024). Disponivel em:
<https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/relacao_nacional_medicamentos_2024.pdf>. Acesso em: 30 jul. 2025.
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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 pre¢co maximo pela Camara de Regulacdo do
Mercado de Medicamentos (CMED)’.

Assim, considerando a regulamentacdo vigente, em consulta a Tabela de Pregos
CMED, o medicamento Enoxaparina 40mg/0,4mL solugdo injetavel contendo 02 seringas pré-
preenchidas possui preco de venda ao governo correspondente a R$ 83,21, aliquota ICMS 0%,

E o parecer.

A 42 Vara Federal de S&o Gongalo, da Se¢do Judiciaria do Rio de Janeiro,
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

Elaborado pela equipe técnica do NATJUS-RJ.

" BRASIL Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulacéo do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>. Acesso
em: 30 jul. 2025.

8 BRASIL Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Consulta de Preco Maximo ao
Governo. Disponivel em:

<https://app.powerbi.com/view?r=eyJrljoi YjZkZjEyM2YtNzNjYS00ZmQyLTIiY TEtNDE2MDc4ZmE1INDEyliwidCI6ImI2N2FmM]jN
mMLWMzZjMtINGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVIZGQ4MSJ9&pageName=ReportSection20c576fb69cd2edaea29>. Acesso em: 30 jul.
2025.
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