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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 1929/2025.

Rio de Janeiro, 19 de maio de 2025.

Processo n® 0803464-16.2025.8.19.0067,
ajuizado por

Trata-se de Autora com trombofilia, mutacdo C677T do gene MTHFR
heterozigoto. Consta solicitacdo de uso de enoxaparina 40mg/0,4ml uma vez ao dia, até o
puerpério. Foi informada a seguinte Classificacdo Internacioanal de Doencgas (CID-10): D68 -
outros defeitos da coagulagdo (Num. 190818710 - P&g. 1-2).

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 hereditéaria (decorrente da
presenca de mutacBes genéticas de fatores envolvidos com a coagulacéo, que levam a tendéncia de
trombose). S&o indicagBes 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 histéria familiar. A gestacéo,
muitas vezes, é a (inica oportunidade para a investigacdo destes fatores?.

O medicamento enoxaparina sédica apresenta indicacdo clinica na prevencao de
eventos tromboembdlicos em pacientes gravidas com trombofilia.

O pleito enoxaparina sédica 40mg, pertence ao Grupo 1A? de financiamento do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), sendo fornecido pela Secretaria
de Estado de Salde do Rio de Janeiro (SES/RJ) aos pacientes que perfazem os critérios de inclusao
do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) para a prevencao de tromboembolismo
venoso em gestantes com trombofilia (Portaria Conjunta n° 23, de 21 de dezembro de 2021)3.

Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestdo Assisténcia Farmacéutica
(Horus), verificou-se que a Autora solicitou cadastro no CEAF, em 16 de abril de 2025 e que a
referida se encontra com o status aguardando autorizacao.

No entanto, cumpre informar que no campo observacdo para a solicitagdo da
Demandante consta a informacéo que:

e Recebida documentagdo referente a paciente com histérico de perda gestacional e
informada trombofilia do tipo mutacdo no gene C677T da MTHFR. Entretanto, de acordo
com o documento norteador de analise referenciado acima, a mutacdo da Metileno

! BRASIL. Ministério da Salde. Secretaria de Atencdo a Saude. Departamento de A¢Ges Programaticas Estratégicas. Manual Técnico de
Gestacéo de Alto Risco. 5. Edicéo, 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: 19 mai. 2025.

2 Grupo 1A - medicamentos com aquisigdo centralizada pelo Ministério da Sadde, os quais sdo fornecidos as Secretarias de Satide dos
Estados e Distrito Federal, sendo delas a responsabilidade pela programacéo, armazenamento, distribuicéo e dispensagéo para tratamento
das doengas contempladas no &mbito do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica.

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:
19 mai. 2025
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tetrahidrofolato redutase (MTHFR) ndo é mais considerada uma trombofilia e, assim,
nao se contempla neste Protocolo.

¢ Na falta de mais informacges, ndo é possivel no momento, prosseguir com o deferimento
desta analise. Caso haja histérico de tromboembolismo venoso ou diagndstico de demais
trombofilias hereditarias, tais como:

» ALTO RISCO: Caracterizada pela mutacdo homozigdtica para o fator V de Leiden;
mutacdo homozigotica para o gene da protrombina; deficiéncia da antitrombina Ill;
mutacOes heterozig6ticas para o fator V de Leiden e do gene da protrombina
associadas, Sindrome Antifosfolipideo (SAF); ou

» BAIXO RISCO: Caracterizada pela mutacdo heterozigética para o fator V de
Leiden; mutacdo heterozigética para o gene da protrombina; deficiéncia da
proteina C ou da proteina S.

Estas devem ser informadas em novo laudo, juntamente com a prova
laboratorial. Em caso de retorno, toda documentacdo deve permanecer anexada.

O medicamento enoxaparina sédica 40mg possui_registro _ativo na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

No que concerne ao valor do medicamento pleiteado, no Brasil para um
medicamento ser comercializado no pais é preciso obter o registro sanitario na Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e a autorizacdo de preco maximo pela Cadmara de Regulacéo do
Mercado de Medicamentos (CMED)*.

De acordo com publicacdo da CMED?®, o Prego Fabrica (PF) deve ser utilizado
como referéncia quando a aquisi¢do dos medicamentos nao for determinada por ordem judicial e os
medicamentos ndo se encontrarem relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013, que
regulamenta o artigo 4° da Resolugdo n° 3 de 2011, e o Pregco Méximo de Venda ao Governo
(PMVG) é utilizado como referéncia quando a compra for motivada por ordem judicial, e sempre
que a aquisicdo contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013.

Assim, considerando a regulamentagdo vigente, em consulta a Tabela de Precos
CMED, para o ICMS de 0%:

o Enoxaparina sédica 40mg solucéo injetavel - 2 seringas, possui pre¢co maximo de
venda ao governo R$ 77,98

E o parecer.
A 22 Vara Civel da Comarca de Queimados do Estado do Rio de Janeiro, para
conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

MILENA BARCELOS DA SILVA

MARIA FERNANDA DE ASSUNCAO Farmacéutica

Farmacéution CRE-RI 9714
CRF- RJ 9554 FLAVIO AFONSO BADARO ID. 4391185-4
ID. 50825259 Assessor-chefe

CRF-RJ 10.277

ID. 436.475-02

“BRASIL Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagdo do Mercado
de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>. Acesso em: 19
mai. 2025.

SBRASIL Ministério da Sadde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulag&o do Mercado
de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-
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