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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 1283/2022
Rio de Janeiro, 21 de junho de 2022.

Processo n° 0155379-57.2022.8.19.0001,
ajuizado por | | .

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas do 3° Juizado
Especial Fazendario da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro quanto ao medicamento
Enoxaparina Sodica 40mg.

| - RELATORIO

1. Para elaboragdo deste Parecer Técnico foram considerados os documentos médicos
da Doctoralia (fls. 41 e 42), emitidos eletronicamente pela médica | |
em 21 de margo de 2022. A Autora, 36 anos, em sua terceira gestacdo, com historico de perda
gestacional na 19 semana e segunda gestacdo em uso de anticoagulante, incisura bilateral em arterias
uterinas e bebé com crescimento uterino restrito. Apresenta mutacdo heterozigética em MTHFR
1298 e evolucdo gestacional que se assemelha a gestante com trombofilia. Devido a historico
familiar e obstétrico e visando diminuir o risco trombético necessita utilizar Enoxaparina Sédica
40mg — 1 seringa ao dia, até 6 semanas ap0s o0 parto. A Autora esta sob o risco de pré-eclampsia,
eclampisa, insuficiencia placentaria, descolamento prematuro de placenta, restri¢do de crescimento
fetal e morte materno-fetal. Classificagdo Internacional de Doenga (CID-10) citada: D68.8 - Outros
defeitos especificados da coagulagéo.

11 — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagdo n° 2/GM/MS, de 28 de
setembro de 2017 e na Resolugdo 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 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,
que estabelece 0 novo modelo de financiamento de custeio da Atengdo Primaria & Saude no &mbito
do Sistema Unico de Satde.
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5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona o0s
medicamentos disponiveis no ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberacdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispde sobre as normas de
execucdo e financiamento do Componente Basico 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 Basico 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, 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 Trombofilia é a propensdo ao desenvolvimento de eventos tromboembdlicos,
devido a anormalidades do sistema de coagulacdo, que predispdem a formacdo de coagulos no
sistema circulatorio. O Tromboembolismo Venoso (TEV) é a manifestacdo mais comum da
trombofilia. O TEV é uma das principais causas de morbimortalidade materna e pode apresentar
como complicacdes a Trombose Venosa Profunda (TVP) e o Tromboembolismo Pulmonar (TEP).
As gestantes sd0 4 a 5 vezes mais propensas a desenvolver TEV do que as mulheres ndo gravidas®.

2. As trombofilias hereditarias, que predispdem a trombose por promover excessiva
coagulacdo ou prejuizo da anticoagulacdo, incluem as seguintes causas: o fator V de Leiden (FVL),
a mutacdo do gene da protrombina G20210A, a mutacdo do gene da metilenotetrahidrofolato
redutase (MTHFR), como A1298C e C677T, deficiéncia da antitrombina (AT), deficiéncia de
proteina C (PC) e deficiéncia de proteina S (PS). Os defeitos trombofilicos avaliados séo
responsaveis por 50% das tromboses em gestantes e puérperas, apesar de encontrados coletivamente
em 15% da populacéo ocidental?.

3. O risco de Trombose na grawdez é considerado maior durante o terceiro trimestre
da gestacdo e, especialmente, no puerpério (até seis semanas pés-parto), entretanto, estudos
prospectivos usando testes diagnosticos objetivos ndo mostraram quaisquer diferengas entre a
frequéncia de trombose e os trimestres das gestacfes. Analises recentes demonstram, da mesma
forma, que a trombose na gestagdo é, pelo menos, tdo comum quanto a trombose no poés-parto®.

! Ministério da Satde. Portaria conjunta n° 23, de 21 de dezembro de 2021. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para a
Prevencdo de Tromboembolismo Venoso em Gestantes com Trombofilia, no @&mbito do SUS. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/images/Protocolos/20211230_portal-portaria-conjunta_pcdt_trombofilia_gestantes.pdf>. Acesso em: 21 jun. 2022.
20OLIVEIRA, A. L. M. L. Trombofilias maternas hereditarias com e sem tromboembolismo venoso: resultados maternos e neonatais. 2010.
Dissertacdo (Mestrado em Obstetricia e Ginecologia) - Faculdade de Medicina, Universidade de S&o Paulo, S&o Paulo, 2010. Disponivel
em: <http://www.teses.usp.br/teses/disponiveis/5/5139/tde-25082010-112901/>. Acesso em: 21 jun. 2022.

3 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/v7nl/v7n1a06.pdf >. Acesso em: 21 jun. 2022.
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DO PLEITO

1. Enoxaparina Sddica (Clexane®) é uma heparina de baixo peso molecular que
diminui o risco de desenvolvimento de uma Trombose Venosa Profunda (TVP) e sua consequéncia
mais grave, o Tromboembolismo Pulmonar (TEP). Esté indicada para tratamento da trombose venosa
profunda com ou sem embolismo pulmonar; tratamento da angina instavel e infarto do miocardio
sem elevacgdo do segmento ST, administrado concomitantemente ao acido acetilsalicilico; tratamento
de infarto agudo do miocérdio com elevagdo do segmento ST, incluindo pacientes a serem tratados
clinicamente ou com subsequente intervencdo coronariana percutdnea; profilaxia do
tromboembolismo venoso, em particular aqueles associados a cirurgia ortopédica ou a cirurgia geral,
profilaxia do tromboembolismo venoso em pacientes acamados devido a doengas agudas incluindo
insuficiéncia cardiaca, faléncia respiratoria, infeccOes severas e doengas reumaticas; prevencgdo da
formacéo de trombo na circulacéo extracorpérea durante a hemodialise®.

111 — CONCLUSAO

1. Informa-se que o medicamento Enoxaparina Sodica 60mg (Clexane®) possui
indicacdo para o manejo do quadro clinico apresentado pela Requerente.

2. No que tange a disponibilizacdo do medicamento pleiteado, elucida-se que:

e Enoxaparina Sodica 40mg é fornecida pela Secretaria de Estado de Salde do Rio de
Janeiro, através do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), as
pacientes gue perfazem os critérios de inclusdo definidos no Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas para a prevencdo de eventos tromboembdlicos em gestantes com trombofilia®.

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

4. Assim, acerca da disponibilizacdo do medicamento Enoxaparina 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; 022.3 ¢
022.5;

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

5. Contudo, cabe esclarecer que a mutacdo da metileno-tetra-hidrofolato redutase
(MTHEFR), condicao clinica apresentada pela Autora, ndo é mais considerada uma trombofilia
e ndo se contempla no referido protocolo!. Sendo assim, o acesso ao pleito pela via
administrativa ndo é viavel.

6. Cumpre informar que o medicamento pleiteado Enoxaparina Sédica 40mg
(Clexane®) possui registro ativo na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).
7. Quanto ao pedido advocaticio (fls. 9 e 10, item DOS PEDIDOS, subitem “2”),

referente ao provimento de ... outros medicamentos, produtos complementares e acessorios que se
fagam necessarios ao tratamento da molestia da Autora...”, ressalta-se que ndo é recomendado 0

4 Bula do medicamento Enoxaparina Sodica (Clexane®) por Sanofi- Aventis Farmacéutica Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/gq/?numeroRegistro=183260336>. Acesso em: 21 jun. 2022.
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fornecimento de novos itens sem laudo que justifique a necessidade dos mesmos, tendo em vista que

0 uso irracional e indiscriminado de medicamentos e tecnologias pode implicar em risco a satde de
SEeus USUArios.

E o parecer.

Ao 3° Juizado Especial Fazendario da Comarca da Capital do Estado do Rio de
Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

ALINE PEREIRA DA SILVA
Farmacéutica
CRF- RJ 13065
ID. 4.391.364-4

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