Secretaria de
Sadde

o

[ e

MO 4
GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Acles de Salde

PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS N° 1950/2024.
Rio de Janeiro, 29 de maio de 2024.

Processo n® 0863021-69.2024.8.19.0001,
ajuizado por] |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacOes técnicas do 1°
Juizado Especial Fazendario da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro, quanto ao
medicamento enoxaparina sédica 60mg.

| - RELATORIO

1. De acordo com documentos médicos em impresso do Hospital Universitario Pedro
Ernesto (Num. 119861785 - Pags. 5 e 6) emitidos em 16 de maio de 2024 pela médica
| |, a Autora apresenta tromboembolia hereditaria de baixo risco (CID-
10: D68.8) com historia de maltiplos acidentes vasculares encefalico, apresentando indicagdo de
anticoagulacdo plena. Considerando que a Requerente estd atualmente amamentando, com
pretensdo de manter por 15 meses, e que 0s demais anticoagulantes sdo contraindicados para maes
em aleitamento materno, solicita-se 0 medicamento enoxaparina sddica 60mg — aplicar de 12/12h
(uso subcutaneo) até a suspensdo do aleitamento materno complementar.

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 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 &mbito do SUS.

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 Deliberagéo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispde 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 Obrigatério
de Medicamentos Essenciais do Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio
de Janeiro.
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6. A Deliberagdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberacéao
CIB n° 5.743 de 14 de marc¢o de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados
ao Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica.

7. A Resolucdo 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 Basico e Hospitalar, a saber, Relacdo Municipal de Medicamentos
Essenciais no ambito do Municipio do Rio de Janeiro (REMUME-RIO), em consonancia com as
legislagdes supramencionadas.

DO QUADRO CLINICO

1. Trombofilia é a propensdo ao desenvolvimento de eventos tromboembolicos,
devido a anormalidades do sistema de coagulacdo, que predispdem a formagdo de codgulos no
sistema circulatorio. O Tromboembolismo Venoso (TEV) é a manifestagdo mais comum da
trombofilia. A trombofilia hereditaria de baixo risco é caracterizada pela mutagdo heterozig6tica
para o fator V de Leiden; mutacdo heterozigotica para o gene da protrombina; deficiéncia da
proteina C ou da proteina S.

DO PLEITO

1. A enoxaparina sodica é uma heparina de baixo peso molecular que possui
atividade anti-fatores Xa/lla da cascata de coagulagdo, possui propriedades antitromboética e anti-
inflamatéria. Esta indicada nas seguintes situacOes clinicas: tratamento da trombose venosa
profunda com ou sem embolismo pulmonar; tratamento da angina instavel e infarto do miocardio
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 doencas agudas
incluindo insuficiéncia cardiaca, faléncia respiratoria, infeccdes severas e doengas reumaticas;
prevencéo da formacéo de trombo na circulagdo extracorpérea durante a hemodialise?.

111 - CONCLUSAO

1. O medicamento enoxaparina sédica 60mg possui registro valido na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria — Anvisa e apresenta indicacdo clinica na prevencao de eventos
tromboembolicos em pacientes com trombofilia.

2. O pleito enoxaparina sodica 60mg pertence ao grupo 1A3 de financiamento do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), sendo fornecido aos pacientes

1 BRASIL. Ministério da 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 &ambito 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.

2 Bula do medicamento Enoxaparina Sodica (Clexane®) por Sanofi Medley Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=183260336>. Acesso em: 24 jan. 2024.

3 Grupo 1A - medicamentos com aquisi¢éo centralizada pelo Ministério da Salde, os quais séo fornecidos as Secretarias
de Saude dos Estados e Distrito Federal, sendo delas a responsabilidade pela programagéo, armazenamento, distribuigao
e dispensagao para tratamento das doencas contempladas no &mbito do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica.
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que perfazem os critérios de inclusdo 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. Considerando o relato médico, a Autora ndo perfaz os critérios de inclusdo do
referido protocolo, o que inviabiliza o recebimento do medicamento por via administrativa.

4, O medicamento enoxaparina soédica 60mg ndo € disponibilizado por nenhuma
das esferas de gestdo do SUS para o0 manejo do quadro clinico da Autora.

5. Em alternativa ao anticoagulante pleiteado, a Relacdo Municipal de Medicamentos
EssenC|a|s (REMUME) do Municipio de Rio de Janeiro padronizou no a&mbito da atenc&o
béasica*®: varfarina sédica 5mg (comprimido).

6. Ressalta-se que o medicamento varfarina sodica é compativel com a
amamentacdo® e seu acesso se da por meio da unidade basica de salde mais préxima da
residéncia da Autora, mediante apresentagdo de receituario médico devidamente preenchido,
conforme legislagdes vigentes.

7. Apobs feitos os esclarecimentos, conclui-se que ndo houve o esgotamento das
opcOes terapéuticas padronizadas no SUS para 0 manejo do quadro clinico da Autora.

8. Por fim, quanto a solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro
(Num. 119861784 - Pags. 18 e 19, item “VI”, subitens “b” e “€”) referente ao provimento de
“...medicamentos e produtos complementares e acessorios que, no curso da demanda, se fagcam
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.

Ao 1° Juizado Especial Fazendario da Comarca da Capital do Estado do Rio
de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

LEOPOLDO JOSE DE OLIVEIRA NETO MILENA BARCELOS DA SILVA
Farmacéutico Farmacéutica
CRF-RJ 15023 CRF-RJ 9714
1D.5003221-6 FLAVIO AFONSO BADARO ID. 4391185-4

Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
ID. 436.475-02

4 O Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) destina-se a aquisi¢do de medicamentos (anexo | da Rename) e
insumos (anexo 1V da Rename) no &mbito da Atencdo Bésica a salde. O financiamento desse componente é de responsabilidade da
Unido, dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios (Portaria MS/GM n° 1.555, de 30 de julho de 2013).

5 A execucdo do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) no Estado do Rio de Janeiro é descentralizada para 0s
Municipios, os quais sdo responsaveis pela a sele¢do, programacéo, aquisi¢do, armazenamento, controle de estoque e prazos de validade,
distribuicao e dispensacdo dos medicamentos e insumos do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica, constantes dos Anexos | e
1V da RENAME vigente (Deliberagdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019).

® BRASIL. Ministério da Saide. Amamentagao e uso de medicamentos e outras substancias (2016). Disponivel em: <
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/amamentacao_uso_medicamentos_outras_substancias.pdf >. Acesso em: 29 mai. 2024.

7 Sociedade Brasileira de Pediatria. Departamento Cientifico de Aleitamento Materno. Uso de medicamentos e outras substancias pela
mulher durante a amamentacdo. N° 4, agosto de 2017. Disponivel em: < https://www.sbp.com.br/fileadmin/user_upload/Aleitamento_-
__Uso_Medicam_durante_Amament.pdf >. Acesso em: 29 mai. 2024.
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