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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 2860/2025

Rio de Janeiro, 24 de julho de 2025.

Processo n° 0803853-13.2025.8.19.0063,
ajuizado por J. M. M. S.

Trata-se de autora, 26 anos, gestante, historico de 2 abortos de repeticdo com menos
de 10 semanas de gestagdo. Portadora de trombofilia com deficiéncia de proteina C e S funcional.
Com data provavel do parto para 10/10/2025. Consta solicitacdo do medicamento enoxaparina
40mg uma vez ao dia que devera ser administrado durante toda gestacdo e até 6 semanas do pds-
parto. Foi informado a seguinte Classificagdo Internacional de Doengas (CID-10): D68.8 - Outros
defeitos especificados da coagulagao.

O medicamento enoxaparina sodica 40mg esté indicado! para o quadro clinico da
autora, conforme documento médico (Num. 203720708 - Pag. 24; Num. 203720708 - P4g. 19).

Quanto a disponibilizacdo, no ambito do SUS, informa-se que enoxaparina sddica
40mg ¢é fornecida pela Secretaria de Estado de Salde do Rio de Janeiro, por meio do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), as pacientes que perfazem 0s critérios de
inclusdo definidos no Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) para a prevencao de
eventos tromboembdlicos em gestantes com trombofiliaZ.

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

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 ¢
0225;

e Sdo estes os critérios de inclusdo definidos: gestantes e puérperas com trombofilia e: a)
histdria pessoal de TEV; b) diagnéstico de SAF comprovado clinico e laboratorialmente; c)
histdria familiar (parente de 1° grau) de trombofilia hereditaria de alto risco; ou; d) histdria
familiar (parente de 1° grau) de trombofilia hereditaria de baixo risco com TEV.

Em consulta ao Sistema Nacional de Gestao de Assisténcia Farmacéutica (HORUS),
verificou-se que a autora solicitou cadastro no CEAF, para o recebimento do medicamento
enoxaparina sodica 40mg, contudo sua dispensacao nao foi autorizada.

! Bula do medicamento Enoxaparina Sédica (Clexane®) por Sanofi- Aventis Farmacéutica Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=clexane >. Acesso em: 24 jul. 2025.

2 MINISTERIO DA SAUDE. Secretaria de Atencio Especializada & Satde. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovagéo e Insumos
Estratégicos em Salde. Portaria Conjunta n® 23, de 21 de dezembro de 2021. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para
a prevencdo 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 jul. 2025.
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O pedido foi indeferido em 15 de abril de 2025. Sobre a solicitacdo da requerente, 0
CEAF informou que o indeferimento foi com base nos exames laboratoriais apresentados (proteina
C: 53,0% e proteina S funcional: 15,0%), é possivel enquadrar o caso da autora no diagnostico de
trombofilia hereditaria de baixo risco. No entanto, para atendimento aos critérios de inclusdo do
PCDT vigente, é obrigatoria a comprovacdo de histérico de tromboembolismo venoso (TEV) em
parente de primeiro grau (pai, mée ou irmdos) e inconsisténcia no preenchimento da LME.

Acrescenta-se que o CEAF solicitou reavaliar os pontos descritos. A Suplicante
somente tera acesso pela via administrativa, apos realizacdo do cadastro, caso se adeque as
solicitacdes supramencionadas e caso perfaca os critérios descritos no PCDT.

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

O medicamento pleiteado enoxaparina sédica 40mg (Clexane®) possui registro
vélido na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

No que concerne ao valor, no Brasil, para um medicamento ser comercializado é
preciso obter o registro sanitario na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e a
autorizacio de preco maximo pela Camara de Regulacio do Mercado de Medicamentos (CMED)?®.

De acordo com publicacdo da CMED, o Preco Fabrica (PF) deve ser utilizado como
referéncia quando a aquisicdo dos medicamentos ndo 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 Prego Méximo de Venda ao Governo
(PMVG) é utilizado como referéncia quando a compra for motivada por ordem judicial, e sempre
gue 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 0%, tem-se*:

e Enoxaparina sddica 40mg (Clexane®) 10 seringas preenchidas x 0,4ml possui preco
maximo de venda ao governo de R$ 416,20.

E o parecer.

A 22 Vara da Comarca de Trés Rios, Areal e Levy Gasparian do Estado do Rio
de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

Elaborado pela equipe técnica do NATJUS-RJ.

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

3 BRASIL Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Cdmara de Regulagdo do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>. Acesso
em: 24 jul. 2025.

“BRASIL Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagdo do Mercado
de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <
https://app.powerbi.com/view?r=eyJrljoiYjZkZjEyM2YtNzNjYS00ZmQyL TliY TEtNDE2MDc4ZmE1INDEyliwidCI6 ImI2N2FmMjNm
LWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVIZGQ4MSJ9&pageName=ReportSection20c576fh69cd2edaea29>. Acesso em: 24 jul.
2025.
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