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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 3707/2025

Rio de Janeiro, 16 de setembro de 2025.

Processo n° 0820392-81.2025.8.19.0054,
ajuizado por Y. D. S. B.

Trata-se de Autora, 24 anos (DN: 06/04/2001), gestante em 09/09/2025, com 28
semanas ¢ 06 dias de idade gestacional, e apresenta gestacao gemelar monocorionica diamniotica,
com diagnostico de trombose venosa aguda na gestacio ¢ necessidade de realizar anticoagulagio
plena durante toda a gravidez e puerpério. Desta forma, foi prescrito anticoagulacdo com
Enoxaparina 60mg, via subcutanea de 12/12 horas durante toda gestag@o e até seis (6) semanas
apos o parto (data provavel do parto: 27/11/2025). Mencionado o coédigo da Classificagdo
Internacional de Doencas (CID-10): 182.8 — Embolia e trombose de outras veias especificadas
(Num. 225176679 — Pags. 1 a 3; 6).

Desse modo, informa-se que o medicamento pleiteado Enoxaparina Sédica
(Clexane™) possui_registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e estd
indicado em bula' para o manejo do quadro clinico apresentado pela Autora — trombose venosa,
conforme relato médico.

No que tange a disponibilizagdo pelo SUS do medicamento pleiteado, insta
informar que Enoxaparina 60mg/0,6mL ¢ disponibilizada pela Secretaria de Estado de Saude do
Rio de Janeiro (SES/RJ), através do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica
(CEAF?), as pacientes que se enquadrem nos critérios de inclusdio do Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT’) para a prevencio de tromboembolismo venoso em gestantes
com trombofilia, no dAmbito do SUS (Portaria conjunta n° 23, de 21 de dezembro de 2021) e
conforme o disposto na Portaria de Consolidagdo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017 e na
Portaria de Consolidagao n° 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, que estabelecem as normas de
financiamento e de execugdo do CEAF no ambito do SUS.

> Enoxaparina 60mg/0,6mL ¢ disponibilizada pelo CEAF perfazendo
o grupo de financiamento 1A do referido componente: medicamento

'Bula do medicamento Enoxaparina Sédica (Clexane®) por Sanofi Medley Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=CLEXANE>. Acesso em: 15 set. 2025.

2GOVERNO DO ESTADO DO RIO DE JANEIRO. Relagio de Medicamentos do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica — CEAF disponibilizados pela SES/RJ. Disponivel em:
<https://www.rj.gov.br/saude/sites/default/files/arquivo_pagina_basica/Relacao-de-Medicamentos-do-CEAF-RJ-por-CID-atualizada-
em-01.09.2025.pdf>. Acesso em: 15 set. 2025.

*Brasil. Ministério da Saude. Portaria conjunta n° 23, de 21 de dezembro de 2021. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
para a Prevenc¢do 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:
15 set. 2025.
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com aquisi¢do centralizada pelo Ministério da Saude e fornecido as
Secretarias de Savide dos Estados e Distrito Federal®”.

Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestao de Assisténcia Farmacéutica
(HORUS) verificou-se que a Autora solicitou cadastro no CEAF para recebimento do
medicamento Enoxaparina 60mg/0,6mL em 08 de setembro de 2025, no entanto, na mesma data
teve sua solicitacdo nio autorizada. No campo observagdo consta que: Ponto 1 = Este protocolo
visa a preveng¢do do tromboembolismo venoso na gestante, nao sendo preconizado o tratamento
da trombose venosa profunda aguda. Ecodoppler em 22/08/2025: trombose venosa profunda
aguda. Desta maneira, este Nucleo entende que a Autora niio se enquadra nos critérios de
inclusao do referido PCDT, tornando inviavel a aquisicio do medicamento pleiteado por via
administrativa.

O medicamento Enoxaparina Sédica (Clexane®) na apresentagio de 60mg/0,6mL
foi avaliado pela Comissio Nacional de Incorporagio de Tecnologias no SUS — CONITEC® e
incorporado para prevencao de tromboembolismo venoso em gestantes com trombofilia.

No que concerne ao valor do medicamento pleiteado, no Brasil para um
medicamento ser comercializado no pais ¢ preciso obter o registro sanitario na Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e a autorizagdo de prego maximo pela Camara de Regulagdo do
Mercado de Medicamentos (CMED)’.

De acordo com publicagio da CMED?, o Preco Fabrica (PF) deve ser utilizado
como referéncia quando a aquisi¢do dos medicamentos nao for determinada por ordem judicial e os
medicamentos nao 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 Preco Maximo de Venda ao Governo
(PMYVG) ¢ utilizado como referéncia quando a compra for motivada por ordem judicial, e sempre
que a aquisi¢ao contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013.

Assim, considerando a regulamentagdo vigente, em consulta a Tabela de Pregos
CMED, Enoxaparina Sédica 60mg/0,6mL (Clexane®™) solucio injetavel com 10 seringas pré-
enchidas possui preco de venda ao governo correspondente a R$ 633,92; Enoxaparina Sodica
60mg/0,6mL (Clexane®) solugdo injetdvel com 2 seringas pré-enchidas possui pre¢o de venda ao
governo correspondente a R$ 127,60, aliquota ICMS 0%°.

Por fim, quanto ao pedido da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro
(Num. 225176676 — Pags. 27 e 28, item “DO PEDIDO”, subitens “c” e “f’) referente ao

“Ministério da Satde. Gabinete do Ministro. Portaria n° 1554, de 30 de julho de 2013. Disponivel em:
<https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2013/prt1554_30_07_2013.html>. Acesso em: 15 set. 2025.

*Ministério da Satde. Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME 2024). Disponivel em:
<https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/relacao_nacional medicamentos_2024.pdf>. Acesso em: 15 set. 2025.

®Comissio Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Disponivel em:<https://www.gov.br/conitec/pt-
br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/tecnologias-demandadas>. Acesso em: 15 set. 2025.

"BRASIL Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. CAmara de Regulagio do Mercado
de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>. Acesso em: 15 set.
2025.

SBRASIL Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. CAmara de Regulagio do Mercado
de Medicamentos (CMED). Disponivel em: < https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/medicamentos/cmed/precos/arquivos/pdf _conformidade gov_20250911 15161936.pdf/@@download/file >. Acesso em: 15
set. 2025.

’BRASIL Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Consulta de Prego Méaximo ao
Governo. Disponivel em:

<https://app.powerbi.com/view ?r=eyJrljoiYjZkZjEyM2YtNzNjY S00ZmQyLTliY TEtNDE2MDc4ZmE INDEyliwidCI6ImI2N2FmMjN
mLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVIZGQ4MSJ9&pageName=ReportSection20c576fb69cd2edaca29 >. Acesso em: 15
set. 2025.
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fornecimento de “...outros medicamentos e produtos complementares e acessorios que, no curso da
demanda, se facam necessarios ao tratamento da moléstia da Autora ...”, vale ressaltar que ndo €
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 saude.

E o parecer.

A 3 Vara Civel da Comarca de Sdo Jodo de Meriti 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
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