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Processo n° 0803258-26.2024.8.19.0038,
ajuizado por | |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas da 4* Vara
Civel da Comarca de Nova lguacu do Estado do Rio de Janeiro quanto ao medicamento
enoxaparina sédica 40mg.

| - RELATORIO

1. De acordo com documentos médicos (Num. 97349437 — Paginas 14 e 15; Num.

97349437 - Paginas 19 e 20) em impresso proprio de | |,

emitidos em 27 de setembro e 5 de outubro de 2023, a Autora apresenta histérico de d0|s
abortamentos e quadro de trombofilia, com necessidade de uso continuo e diario de enoxaparina
sodica 40mg durante toda a gestacdo e puerpério (data provavel do parto em 15/04/2024 e
resguardo até 15/05/2024).

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 execu¢do do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica no ambito do SUS.

4, A Portaria n® 2.979, de 12 de novembro de 2019, institui o Programa Previne
Brasil, que estabelece o novo modelo de financiamento de custeio da Atencdo Primaria a Satde no
ambito do Sistema Unico de Sade.

5. 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).

6. A Deliberacdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispGe 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 Obrigatdrio
de Medicamentos Essenciais do Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio
de Janeiro.
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7. A Deliberagdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberacéao
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 Portaria Gabinete n° 244/2021 de 28 de dezembro de 2021, da Secretaria
Municipal de Saide da Cidade de Nova Iguacu, dispde sobre a instituicdo da Relagdo Municipal de
Medicamentos Essenciais, REMUME - Nova Iguacu.

DO QUADRO CLINICO

1. A trombofilia é definida como tendéncia a trombose, que pode ocorrer em idade
precoce, ser recorrente e/ou migratoria. Classicamente, é dividida em adquirida, representada
principalmente pela sindrome do anticorpo antifosfolipideo (SAF), e hereditaria (decorrente da
presenca de mutacdes genéticas de fatores envolvidos com a coagulacéo, que levam a tendéncia de
trombose). S&o indicagcBes para investigacdo as ocorréncias passadas ou recentes de qualquer
evento trombdtico, aborto recorrente, ébito fetal, pré-eclampsia, eclampsia, descolamento
prematuro de placenta e restricdo de crescimento fetal grave, além de historia familiar. A gestacéo,
muitas vezes, é a Uinica oportunidade para a investigacéo destes fatores?.

DO PLEITO

1. A enoxaparina sddica é uma heparina de baixo peso molecular que possui
atividade anti-fatores Xa/lla da cascata de coagulagdo, possui propriedades antitromboética e anti-
inflamatoria. Esta indicada nas seguintes situagOes clinicas: tratamento da trombose venosa
profunda com ou sem embolismo pulmonar; tratamento da angina instavel e infarto do miocérdio
sem elevagdo do segmento ST, administrado concomitantemente ao &cido acetilsalicilico;
tratamento do infarto agudo do miocéardio com elevacdo do segmento ST, incluindo pacientes a
serem tratados clinicamente ou com subsequente intervengdo coronariana percutanea; 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, infeccdes severas e doencas reumaticas;
prevencdo da formagéo de trombo na circulagdo extracorpérea durante a hemodialise?.

111 - CONCLUSAO

1. O medicamento enoxaparina sédica 40mg apresenta indicacdo clinica na
prevencdo de eventos tromboembolicos em pacientes gravidas com trombofilia.

2. O pleito enoxaparina sédica 40mg é fornecido pela Secretaria de Estado de
Saude do Rio de Janeiro, por meio do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica
(CEAF), aos pacientes que perfazem os critérios de inclusdo do Protocolo Clinico e Diretrizes

1 BRASIL. Ministério da Salde. Secretaria de Atencdo a Saude. Departamento de A¢Ges Programaticas Estratégicas. Manual Técnico de
Gestacédo de Alto Risco. 5. Edicdo, Série A. Normas e Manuais Técnicos. Brasilia— DF. 2012. Disponivel em:
<https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/manual_tecnico_gestacao_alto_risco.pdf>.

Acesso em: 24 jan. 2024.

2 Bula do medicamento Enoxaparina Sédica (Clexane®) por Sanofi Medley Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=183260336>. Acesso em: 24 jan. 2024.
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Terapéuticas (PCDT) para a prevencdo de tromboembolismo venoso em gestantes com
trombofilia (Portaria Conjunta n° 23, de 21 de dezembro de 2021)3.

3. Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestdo Assisténcia Farmacéutica
(Horus), verificou-se que a Autora solicitou cadastro no CEAF em trés momentos distintos para o
recebimento do medicamento enoxaparina sédica 40mg, tendo sido todas as solicitagdes
indeferidas.

4, Apdbs a analise dos documentos médicos enviados a equipe técnica do CEAF,
verificou-se que a Autora ndo apresenta os critérios de inclusdo do PCDT para prevengdo do
tromboembolismo venoso com o medicamento aqui pleiteado, considerando que os exames ndo
apresentam comprovacdo do diagnostico de trombose venosa profunda.

5. Assim, torna-se inviavel o acesso ao medicamento pleiteado por via
administrativa.

6. O medicamento enoxaparina sodica 40mg possui registro valido na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

7. Por fim, quanto a solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro
(Num. 97349436 - Pagina 7, item “VIII”, subitem “c”) referente ao provimento de
“...medicamentos e produtos complementares e acessorios que, no curso da demanda, se facam
necessarios ao tratamento da moléstia da Autora...”, vale ressaltar que ndo é recomendado o
fornecimento de novos itens sem emissdo de laudo que justifique a necessidade dos mesmos, uma
vez que o uso irracional e indiscriminado de medicamentos e tecnologias pode implicar em risco a
salde.

E o parecer.

A 42 Vara Civel da Comarca de Nova lguacu do Estado do Rio de Janeiro
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

LEOPOLDO JOSE DE OLIVEIRA NETO

Farmacéutico MILENA BARCELOS DA SILVA

CRF-RJ 15023 Farmacéutico
1D.5003221-6 CRF-RJ 9714
ID. 4391185-4

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

3 BRASIL. Ministério da Sadde. Portaria Conjunta n° 23, de 21 de dezembro de 2021. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas para a Prevengdo 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:
24 jan. 2024.
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