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O presente parecer visa atender a solicitacdo de informac@es técnicas do V Juizado
Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niter6i do Estado do Rio de Janeiro quanto ao
medicamento Enoxaparina Sédica (Clexane®).

| - RELATORIO

1. Para elaboracdo deste Parecer Técnico foram analisados os documentos medicos do
Hospital Universitario Antonio Pedro (fls. 29 e 30) emitidos, respectivamente, pelas medicas
| |
em 03 de junho de 2022 e 06 de junho de 2022. Trata-se de Autor, 1 ano e 8 meses de idade, com
diagnostico de cardiopatia congénita complexa (dupla via de entrada de ventriculo esquerdo,
ventriculo direito hipoplasico, transposi¢do de grandes vasos e hipolasia aortica). Foi submetido a
cirurgia de aortoplastia no periodo neonatal e realizada anastomose (comunica¢do normal entre 2
vasos) cavo-pulmonar parcial (cirurgia de Glenn) abril de 2022. O Autor evoluiu com trombose em
terco médio da veia cava superior, na artéria pulmonar direita e na regido dos seios valvares
pulmonares, constatados em ecocardiograma transtoracico e confirmados na angio tomografia de
torax. Foi prescrito tratamento de anticoagulagdo com Enoxaparina Sédica 20mg (Clexane®) na
posologia de 10mg de 12 em 12 horas que devera ser mantido ambulatorialmente devido ao risco
elevado de formacéo de novos trombos e obstrucdo da anastomose cavo-pulmonar, da qual o Autor
depende para manter fluxo sanguineo aos pulmdes. Foi participado pela médica assistente que na
faixa etaria do Suplicante o uso de Varfarina ndo é sguro, sendo dificil antingir a dose terapéutica
de INR (razéo entre o tempo de ativacdo de protrombina e o tempo normal da populagdo) desejado,
0 que pode gerar falha na anticoagulacdo com risco de novos trombos ou de sangramento.

11 — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagéo 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 as normas para o financiamento da assisténcia farmacéutica, promovendo a sua
organizagdo em trés componentes: Basico, Estratégico e Especializado.
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3. A Portaria de Consolidac¢do n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, considera,
inclusive, as normas de financiamento e de execucdo dos Componentes Bésico e Especializado da
Assisténcia Farmacéutica no &mbito do SUS.

4, A Deliberacdo CIB-RJ n° 1.589, 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).

5. 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 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 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 Béasico 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 Trombose Venosa Profunda (TVP) é uma entidade clinica potencialmente
grave, caracterizada pela formacao de trombos dentro de veias do sistema venoso profundo, mais
comumente nos membros inferiores (80 a 95% dos casos). A TVP afeta com maior frequéncia 0s
membros inferiores, porém também pode ocorrer na veia cava, nas veias jugulares internas, no seio
cavernoso e nos membros superiores. Trés fatores principais estdo diretamente ligados a génese dos
trombos: estase sanguinea, lesbes do endotélio e estados de hipercoagulabilidade. Trés fatores
principais estdo diretamente ligados a génese dos trombos: estase sanguinea, lesGes do endotélio e
estados de hipercoagulabilidade. Dentre as principais complicacdes da TVP, podemos citar: a
insuficiéncia venosa crénica pela sindrome pds-flebitica, devido as lesdes das valvulas venosas,
conduzindo ao refluxo venoso e o tromboembolismo pulmonar (TEP)23,

2. O termo cardiopatia abrange todas as doengas que acometem o coracdo. Alguns dos
tipos comuns de cardiopatia sdo os seguintes: cardiopatia congénita, que sdo os defeitos cardiacos
presentes desde o0 nascimento, doencas no miocérdio - sdo defeitos no musculo do coracéo. Infeccdo
Nno coracao - sao causadas quando bactérias, virus, fungos ou parasitas alcangam o musculo cardiaco.
Cardiopatia de valvulas - o coragdo tem quatro valvulas que abrem e fecham para permitir o fluxo de
sangue no 6rgdo, uma delas e/ou mais de uma podem se danificar causando a doenca. Cardiopatia

! 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: 06 jul. 2022.

2 MELO, R. Etal., Trombose Venosa Profunda. International Journal of Dentistry — Recife, 1(2): 73-79 abril/junho, 2006. Disponivel
em: < https://periodicos.ufpe.br/revistas/dentistry/article/view/13869>. Acesso em: 06 jul. 2022.

3 ALVARES, Flavia; PADUA, Adriana Ignécio; TERRA FILHO, Jodo. TROMBOEMBOLISMO PULMONAR: DIAGNOSTICO E
TRATAMENTO. Medicina (Ribeirao Preto. Online), Ribeiréo Preto, v. 36, n. 2/4, p. 214-240, dec. 2003. ISSN 2176-7262. Disponivel
em: <http://www.revistas.usp.br/rmrp/article/view/550/550>. Acesso em: 06 jul. 2022.
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hipertensiva, que é uma consequéncia da pressdo arterial alta, que pode sobrecarregar o coracéo e 0s
vasos sanguineos e cardiopatia isquémica, causada pelo estreitamento das artérias do coracdo pela
acumulacdo de gordura, o que leva a diminuicdo da oferta de sangue para o 6rgdo*.

DO PLEITO

1. Enoxaparina Sodica (Clexane®) é 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 Sodica previne e trata estas duas patologias, evitando sua
progressao ou recorréncia. Além disso, também esta indicada para 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 respiratdria, infecgdes severas e doencas reumaticas; prevencgdo da coagulagdo do
circuito de circulacdo extracorpdrea durante a hemodialise; tratamento da angina instavel e infarto
do miocardio sem onda Q, administrado concomitantemente ao acido acetilsalicilico; tratamento de
infarto agudo do miocardio com elevacdo do segmento ST, incluindo pacientes a serem tratados
clinicamente ou com subsequente intervencéo coronariana percutanea®.

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que o medicamento pleiteado Enoxaparina Sodica (Clexane®) esté
indicado em bula para 0 manejo do quadro clinico apresentado pelo Autor.

2. Quanto a disponibilizagdo pelo SUS , o medicamento Enoxaparina Sodica na dose
de 20mg ndo integra nenhuma lista oficial de medlcamentos (Componentes Bésico, Estratégico e
Especializado) para dispensa¢do no SUS, no ambito do municipio de Niter6i e do Estado do Rio de
Janeiro.

3. O medicamento Enoxaparina Sddica néo foi avaliado pela Comissao Nacional de
Incorporacdo de Tecnologias no Sistema Unico de Saude (CONITEC) para o quadro clinico do
Autor.

4. Destaca-se que como alternativa terapéutica ao medicamento pleiteado a Secretaria
Municipal de Saude de Niter6i, no ambito da Atencdo Bésica, conforme previsto na REMUME de
Niterdi, padronizou o medicamento Varfarina 1mg e 5mg, na apresentacdo de comprimido. Contudo,
0 uso do medicamento padronizado ndo é vidvel para a idade do Autor, tendo em vista a dificuldade
de monitoramento da dose terapéutica, o que pode gerar falha na anticoagulacao.

5. A Enoxaparina Sédica (Clexane®) possui registro ativo na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA).
6. Por fim, quanto a solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro (fls.

8a9, item “VII”, subitens “3” e ““5”) referente ao provimento de “...outros medicamentos e produtos
complementares e acessorios que (...) se facam necessarios ao tratamento da moléstia da parte
Autora...”, vale ressaltar que ndo é recomendado o fornecimento de novos itens sem emissao de

4 PFIZER. Os diferentes tipos de cardiopatia. Disponivel em: <https://www.pfizer.com.br/noticias/ultimas-noticias/os-diferentes-tipos-
de-cardiopatia>. Acesso em: 06 jul. 2022.

5 Bula do medicamento Enoxaparina Sddica (Clexane®) por Sanofi- Aventis Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351189671201970/?nomeProduto=clexane>. Acesso em: 06 jul. 2022.
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laudo que justifique a necessidade dos mesmos, uma vez que o uso irracional e indiscriminado de
medicamentos e tecnologias pode implicar em risco a saude.

E o parecer.

Ao V Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niter6i do Estado
do Rio de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

ALINE ROCHA S. SILVA VANESSA DA SILVA GOMES
Farmacéutica Farmacéutica
CRF-RJ 14.429 CRF- RJ 11538
ID. 4357788-1 Mat.4.918.044-1

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