Secretaria de
Saude

iz

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Acles de Salde

PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS N° 2554/2022
Rio de Janeiro, 19 de outubro de 2022.
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O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas da 3* Vara
Civel da Comarca de Belford Roxo do Estado do Rio de Janeiro quanto ao medicamento
Enoxaparina Sodica 40mg (Clexane®).

| - RELATORIO

1. Para elaboracdo deste Parecer Técnico foram analisados o laudo médico padrao para
pleito judicial de medicamentos (Num. 32599945 - P4gs. 1 a 3) e os documento em impresso do
Centro Médico de Especialidades — SAMER (Num. 32599946 - Pags. 2 a 3), 0 primeiro ndo datado
e 0s ultimos datados de 17 e 24 de setembro de 2022, todos emitidos pelo médicol |
l ]. De acordo com tais documentos, a Autora, 74 anos, apresenta
diagnostico compativel com trombose venosa profunda crnica de veia femoral comum direita,
necessitando do uso continuo do medicamento Enoxaparina Sédica 40mg (Clexane®).

2. Cadigo da Classificacdo Internacional e Doencas (CI1D-10) mencionado: 182 —outra
embolia e trombose venosas.

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 as normas para o financiamento da assisténcia farmacéutica, promovendo a sua
organizacdo em trés componentes: Basico, Estratégico e Especializado.

3. A Portaria de Consolidacdo 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 o0s
medicamentos disponiveis no dmbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispde sobre as normas de
execucdo e financiamento do Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) no ambito
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do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 4°, estabelece o Elenco Minimo Obrigatério de
Medicamentos Essenciais do Componente Béasico 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. No tocante ao Municipio de Belford Roxo, em consonancia com as legislacdes
supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relacdo Municipal de
Medicamentos Essenciais, REMUME — Belford Roxo, disponivel no Portal da Prefeitura de Belford
Roxo:<https://transparencia.prefeituradebelfordroxo.rj.gov.br/ver20191206/tmp/PortalServices/R
EMUME-BELFORD-ROXO.pdf>.

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). 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 complicacbes 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)*?3,

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, infeccdes severas e doencas reumaticas; prevencao da coagulagdo do
circuito de circulagdo extracorpdrea durante a hemodiélise; tratamento da angina instavel e infarto
do miocardio sem onda Q, administrado concomitantemente ao acido acetilsalicilico; tratamento de

! BARROS, M.V.L.; PEREIRA, V.S.R.; PINTO, D.M. Controvérsias do diagndstico 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: 19 out. 2022.

2MELO, 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: 19 out. 2022.

3 ALVARES, Flavia; PADUA, Adriana Ignacio; TERRA FILHO, Jodo. TROMBOEMBOLISMO PULMONAR: DIAGNOSTICO E
TRATAMENTO. Medicina (Ribeirao Preto. Online), Ribeirdo 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: 19 out. 2022.
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infarto agudo do miocérdio com elevacdo do segmento ST, incluindo pacientes a serem tratados
clinicamente ou com subsequente intervengéo coronariana percutanea®.

111 - CONCLUSAOQO

1. Informa-se que o medicamento Enoxaparina Sodica 40mg (Clexane®) possui
indicacdo que consta em bula* para o quadro clinico apresentado pela Requerente, conforme descrito
em documentos médicos acostados aos autos processuais (Num. 32599945 - P4gs. 1 a 3 e Num.
32599946 - Pags. 2 a 3).

2. Quanto ao fornecimento da Enoxaparina Sédica 40mg no dmbito do SUS, cabe
informar que é fornecida pela Secretaria de Estado de Salde do Rio de Janeiro, através 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
prevencdo de eventos tromboembélicos em gestantes com trombofilia®, atendendo, também, ao
disposto no Titulo IV da Portaria de Consolidagdo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, que
estabelece as normas de financiamento e de execucdo do CEAF. Os medicamentos do CEAF somente
serdo autorizados e disponibilizados para as doencas descritas na Classificacdo Internacional de
Doengas (CID-10) contempladas. Assim, a patologia da Demandante, profilaxia do
tromboembolismo venoso em pacientes acamados, ndo esta entre as contempladas para a retirada
do medicamento pela via do CEAF, impossibilitando a obtencéo do farmaco pleiteado de forma
administrativa.

v" Considerando que ndo existe politica pablica de satde para dispensacdo deste farmaco para
a patologia da Autora, salienta-se que ndo ha atribuicdo exclusiva do Estado ou do
Municipio em fornecer tal item.

3. Adicionalmente, ressalta-se que a Enoxaparina Sodica 40mg ¢ disponibilizada
pela Secretaria Municipal de Satde de Belford Roxo, por meio d sua REMUME, contudo o referido
medicamento é disponibilizado em nivel hospitalar, somente para pacientes internados nas unidades
proprias da Rede Municipal de Saude de Belford Roxo. Portanto, o fornecimento do referido
medicamento _para pacientes ambulatoriais (caso _da Autora), pela via administrativa na
atencéo basica, ndo esta autorizado.

4. O medicamento Enoxaparina Sodica ndo foi avaliado pela Comissdo Nacional de
Incorporacdo de Tecnologias no Sistema Unico de Sadde (CONITEC) para o quadro clinico da
Autora.

5. De acordo com o Consenso e atualizacdo na profilaxia e no tratamento do
tromboembolismo venoso® “os pacientes idosos estdo mais propensos a eventos tromboembdlicos a

4 Bula do medicamento Enoxaparina Sddica (Clexane®) por Sanofi- Aventis Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351189671201970/?nomeProduto=clexane>. Acesso em: 19 out. 2022.

S MINISTERIO DA SAUDE. Secretaria de Atencgdo Especializada & Satde. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovagao e Insumos
Estratégicos em Salde. Portaria Conjunta n® 04, de 12 de fevereiro de 2020. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para a
prevencédo 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:
19 out. 2022.

8 CALIL, M.; WALTER, B.; JUNIOR, C. Consenso e Atualizacio na Profi laxia e no Tratamento do Tromboembolismo Venoso
EDITORES. [s.I: s.n.]. Disponivel em: <https://sbacv.org.br/wp-content/uploads/2021/03/consenso-e-atualizacao-no-tratamento-do-
tev.pdf>. Acesso em: 19 out. 2022.
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sangramentos. Normalmente, o paciente idoso deve receber as doses habituais de antitromboticos
para profilaxia, com especial atengdo para a func¢ao renal como fator modificador de conduta”. Como
profilaxia € indicado o uso de Enoxaparina sddica 40mg via subcutanea uma vez ao dia.

6. Cumpre informar que o medicamento pleiteado Enoxaparina Sdédica 40mg
(Clexane®) possui registro ativo na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).
7. Quanto a solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro (Num.

32599941 - Pags. 8 a 9, item VII - DO PEDIDO, subitens “d” e “f”), referente ao provimento de
outros medicamentos, produtos complementares e acessérios que se facam necessarios ao
tratamento da moléstia da Autora...”, ressalta-se que ndo é recomendado o fornecimento de novos
itens sem laudo que justifique a necessidade dos mesmos, tendo em vista que o uso irracional e
indiscriminado de medicamentos e tecnologias pode implicar em risco a salide de seus USUArios.

E o parecer.

A 32 Vara Civel da Comarca de Belford Roxo 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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