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PARECER TECNICO/SES/SI/INATJUS N° 1726/2024.
Rio de Janeiro, 16 de maio de 2024.

Processo n® 0807564-52.2024.8.19.0001,
ajuizado por | \

, representado por|

O presente parecer visa atender a solicitacéo de informagdes técnicas do 2° Juizado
Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Rio de Janeiro, quanto aos medicamentos
enoxaparina sédica 60mg e diosmina 450mg + hesperidina 50mg (Daflon®).

| - RELATORIO

1. Para a elaboracdo deste Parecer Técnico foi considerado o documento médico do
Hospital Municipal Miguel Couto (Num. 98293842 - Pag. 8), assinado pela médica
\ | em 24 de janeiro de 2024 e a receita médica (Num. 98293842 - Pag. 16),
emitida pela médica | .

2. Trata-se de Autora, 26 anos de idade, gestante, com quadro de trombose venosa
profunda em membro inferior esquerdo com indicagdo clinica de antiocoagulagdo plena com
Enoxaparina 60 mg de 12 em 12 horas uso diario durante o curso gestacional. Também foi prescrito
o medicamento diosmina 450mg + hesperidina 50mg (Daflon®) — 1 comprimido duas vezes ao dia
até a 37 semana. Foi citada a seguinte Classificacdo Internacional de Doengas (CID-10): 022.3 —
Flebotrombose profunda na gravidez.

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 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 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 ambito do SUS.
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4, A Deliberacdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona 0s
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 dispBe 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 Obrigatorio de
Medicamentos Essenciais do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio de
Janeiro.

6. 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.

7. 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 formagdo de trombos dentro de veias do sistema venoso profundo, mais
comumente nos membros inferiores (80 a 95% dos casos). Trés fatores principais estdo diretamente
ligados a génese dos trombos: estase sanguinea, lesGes do endotélio e estados de
hipercoagulabilidade. Dentre as principais complicagdes da TVP, podemos citar: a insuficiéncia
venosa cronica pela sindrome pds-flebitica, devido as lesdes das valvulas venosas, conduzindo ao
refluxo venoso; e a embolia pulmonar, quando o trombo fragmenta e através da circulagdo sanguinea
atinge os pulmdes, determinando alto indice de morbimortalidade, com sua maioria ocorrendo em
pacientes hospitalizados, o que pode ser evitado com medidas profilaticas efetivas, incluindo a
anticoagulacéo®.

2. O risco de Trombose na gravidez é considerado maior durante o terceiro trimestre
da gestacdo e, especialmente, no puerpério (até seis semanas poOs-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 gestacdo é, pelo menos, tdo comum quanto a trombose no pés-parto?.

DO PLEITO

1. Enoxaparina Sédica 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 Sddica previne e trata estas duas patologias, evitando sua progressao ou
recorréncia®.

! 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: 16 maio 2024.

2 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/v7n1/v7n1a06.pdf >. Acesso em: 16 mai 2024.

3 Bula do medicamento Enoxaparina Sodica (Clexane®) por Sanofi- Aventis Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351189671201970/?nomeProduto=clexane>. Acesso em: 16 mai 2024.
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2. Diosmina + Hesperidina exerce uma acao sobre o sistema vascular de retorno da
seguinte maneira: nas veias, diminui a distensibilidade venosa e reduz a estase venosa na
microcirculagdo, normaliza a permeabilidade capilar e reforca a resisténcia capilar; ao nivel linfatico:
aumento da drenagem linfatica por diminuir a presséo intralinfatica e aumentar o nimero de linfaticos
funcionais, promovendo uma maior eliminacdo do liquido intersticial. Est4 indicado para:
tratamento das manifestacdes da insuficiéncia venosa crdnica, funcional e organica, dos membros
inferiores; tratamento dos sintomas funcionais relacionados a insuficiéncia venosa do plexo
hemorroidario; alivio dos sinais e sintomas pos-operatdrios de safenectomia. Alivio dos sinais e
sintomas pos-operatdrios de hemorroidectomia; alivio da dor pélvica crbnica associada a Sindrome
da Congestéo Pélvica?.

111 - CONCLUSAO

1. Trata-se de acdo por meio da qual a parte autora, gestante, com quadro de trombose
venosa profunda, pretende o fornecimento dos medicamentos enoxaparina sédica 60mg e
diosmina 450mg + hesperidina 50mg (Daflon®).

2. Informa-se que os medicamentos pleiteados enoxaparina sédica 60mg e diosmina
450mg + hesperidina 50mg (Daflon®) estdo indicados em bula para o quadro clinico da Autora,
conforme documento médico.

3. Quanto a disponibilizacdo, no &mbito do SUS, elucida-se que

e enoxaparina sodica 60mg é fornecida pela Secretaria de Estado de Saude do Rio de
Janeiro, por meio do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF) -
GRUPO 1.A (medicamentos com aquisicdo centralizada pelo Ministério da Salde,
fornecidos pelo SES e Distrito federal.) as pacientes que perfazem os critérios de inclusdo
definidos no Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) para a prevencao de
eventos tromboembdlicos em gestantes com trombofilia®.

e diosmina 450mg + hesperidina 50mg_néo estd padronizado em nenhuma lista oficial de
medicamentos dispensados através do SUS (Componentes Baésico, Estratégico e
Especializado), ndo cabendo o fornecimento em nenhuma esfera do SUS.

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

5. Assim, acerca da disponibilizacdo do medicamento enoxaparina sddica 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) diagndstico de SAF comprovado clinico e laboratorialmente; c)
historia familiar (parente de 1° grau) de trombofilia hereditaria de alto risco; ou; d) historia
familiar (parente de 1° grau) de trombofilia hereditaria de baixo risco com TEV.

4 Bula do medicamento Diosmina + Hesperidina por LABORATORIO TEUTO BRASILEIRO S/A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=VENAFLON>. Acesso em: 16 mai 2024.

5 MINISTERIO DA SAUDE. Secretaria de Atencio Especializada a Sadde. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovagio e Insumos
Estratégicos em Salde. 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:
16 mai. 2024.
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6. Em consulta ao Sistema Nacional de Gestao de Assisténcia Farmacéutica (HORUS),
verificou-se que a Autora j& possui cadastro no CEAF, para o recebimento do medicamento
enoxaparina sédica 60mg com periodo de vigéncia de dispensacéo finalizada em 30/4/2024. Para
novos recebimentos do medicamento pleiteado a Autora ou representante legal devera atualizar suas
documentacdes junto ao CEAF

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

8. Dessa forma, para ter acesso ao medicamento pleiteado e disponibilizado pelo SUS,
a Requerente ou seu represente legal devera efetuar cadastro no CEAF, dirigindo-se a Rua Julio
do Carmo, 585 — Cidade Nova (ao lado do metr6 da Praca Onze), portando: Documentos pessoais:
Original e Copia de Documento de Identidade ou da Certiddo de Nascimento, Copia do CPF, Copia
do Cartdo Nacional de Salde/SUS e Cépia do comprovante de residéncia. Documentos médicos:
Laudo de Solicitacdo, Avaliacdo e Autorizacdo de Medicamentos (LME), em 1 via, emitido a menos
de 60 dias, Receita Médica em 2 vias, com a prescri¢cdo do medicamento feita pelo nome genérico
do principio ativo, emitida a menos de 60 dias.

7 Outrossim, acrescenta-se que a enoxaparina sédica 60mg pode ser utilizada tanto
em nivel ambulatorial (domiciliar) como hospitalar. Contudo, a Secretaria Municipal de Saude do
Rio de Janeiro, por meio da REMUME deste municipio, disponibiliza enoxaparina sédica em nivel
hospitalar, somente para pacientes internados nas unidades préprias da rede municipal de
satde do municipio, conforme o perfil assistencial das unidades de salde.

8. Ademais, elucida-se que na lista oficial de medicamentos para dispensacéo pelo
SUS, no ambito do municipio do Rio de Janeiro, ndo h4 medicamentos que possam configurar
como substitutos (alternativas terapéuticas) ao farmaco diosmina 450mg + hesperidina 50mg
(Daflon®).

9. Os medicamentos pleiteados possuem registros validos na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

10. Por fim, quanto ao pedido da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro (Num.
98293841 - Pag. 18 e 19 item “ VII - DO PEDIDO”, subitens “c” e “e”) referente ao fornecimento
dos medicamentos prescritos “...bem como outros medlcamentos 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 emissdo de laudo que justifique a
necessidade dos mesmos, uma vez que 0 uso irracional e indiscriminado de medicamentos e
tecnologias pode implicar em risco a satde

E o parecer.

Ao 2° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Rio de
Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

RAFAEL ACCIOLY LEITE MILENA BARCELOS DA SILVA
Farmacéutico Farmacéutica
CRF- RJ 10.399 CRF-RJ 9714
ID. 1291 ID. 4391185-4

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