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O presente parecer visa atender a solicitacdo de informac@es técnicas do 3°
Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro
quanto ao medicamento enoxaparina 20mg (Clexane®).

| - RELATORIO

1. De acordo com o laudo médico padrédo para pleito judicial de medicamentos
(Num. 117348723 - Péag. 23 e 24), datado em 09 de maio de 2024, e laudo de solicitacéo.
Avaliacdo e autorizacdo de medicamentos (Num. 117348723 - P4g. 13), datado em 07 de
maio de 2024, emitidos pelo médico do
hospital Municipal Souza Aguiar, 0 Autor apresenta artrite séptica, osteomielite e trombose
venosa. Em pds-operatério de artrotomia, drenagem articular, lesdo de membro controle +
desbridamento + cimento biolégico com vancomicina. 40 dias piperacilina + tazobactam, 48
dias de gentamicina e 14 dias de oxacilina. Necessita de tratamento com enoxaparina 20mg
a cada 12 horas. Nao pode ser substituido por varfarina por ndo haver possibilidade de
controle do INR e apresentar risco de hemorragia. Tratamento indicado por 6 meses.
Apresenta quadro de trombose venosa profunda em membro inferior esquerdo. Constam
as seguintes ClassificacBes Internacionais de Doengas (CID-10): M13.9 —outras artrites;
182.9 - Embolia e trombose venosas de veia ndo especificada; M86 - Osteomielite.

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 Resolugdo n° 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.

2. A Portaria de Consolidagdo n°® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
dispde, também, sobre a organizacdo da assisténcia farmacéutica em trés componentes:
Bésico, Estratégico e Especializado. E, define as normas para o financiamento dos
componentes estratégico e especializado da assisténcia farmacéutica.

3. A Portaria de Consolidagdo 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.
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4. A Deliberagdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona o0s
medicamentos disponiveis no &mbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo
a Relacdo 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 execugdo e financiamento do Componente Bésico 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.

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 o0s
Componentes Baésico, 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 legisla¢es supramencionadas.

DO QUADRO CLINICO

1. A Trombose Venosa Profunda (TVP) é uma entidade clinica
potencialmente grave, caracterizada pela formacéo 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, lesdes
do endotélio e estados de hipercoagulabilidade. Dentre as principais complicacdes da TVP,
podemos citar: a insuficiéncia venosa cronica pela sindrome pés-flebitica, devido as lesdes
das valvulas venosas, conduzindo ao refluxo venoso; e a embolia pulmonar, quando o
trombo fragmenta e através da circulacdo sanguinea atinge os pulmdes, determinando alto
indice de morbimortalidade, com sua maioria ocorrendo em pacientes hospitalizados, o que
pode ser evitado com medidas profiléticas efetivas, incluindo a anticoagulagdo®.

DO PLEITO

1. Enoxaparina Sodica 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’.

! BARROS, M.V.L.; PEREIRA, V.S.R.; PINTO, D.M. Controvérsias do diagnéstico 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: 10 jun. 2024.

2 Bula do medicamento Enoxaparina Sédica (Clexane®) por Sanofi- Aventis Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351189671201970/?nomeProduto=clexane>. Acesso em: 10 jun. 2024.
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111 - CONCLUSAO

1. O medicamento enoxaparina sédica 20mg (Clexane®) esté indicado para
prevencdo de trombose venosa profunda (TVP).

2. Acrescenta-se que, conforme bula?, a seguranca e eficacia da enoxaparina
sédica 20mg (Clexane®) em criancas ainda ndo foram estabelecidas.

3. Embora o medicamento enoxaparina sodica (na dose de 20mg) seja
padronizado pela Secretaria de Estado do Rio de Janeiro (SES/RJ), através do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), o seu fornecimento ndo estd
autorizado para a condicdo descrita para o Autor, inviabilizando seu recebimento por via
administrativa.

4. A Secretaria Municipal de Saude do Rio de Janeiro, por meio da Atencéo
Bésica, conforme REMUME-RIo, padronizou o anticoagulante varfarina 5mg (comprimido),
outro medicamento considerado no manejo terapéutico da condi¢do do Autor. O
medicamento pleiteado, enoxaparina sédica 20mg, encontra-se padronizado para uso
restrito hospitalar.

5. Acrescenta-se que, conforme relato médico, a substituicdo pela varfarina ndo
é recomendada para condicao clinica do Autor (Num. 117348723 - Pag. 23).

6. Cumpre informar que o medicamento pleiteado Enoxaparina Sodica 20mg
(Clexane®) possui registro valido na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

E o parecer.

Ao 3° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do
Estado do Rio de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

TASSYA %ﬁ};’:‘;&!éARDOSO MILENA BARCELOS DA SILVA
Farmacéutica
CRE- RJ 21278 CRERI 9714

ID: 50377850 FLAVIO AFONSO BADARO ID. 4391185-4
Assessor-chefe
CRF-R] 10.277
ID. 436.475-02
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