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Processo n° 0804780-37.2024.8.19.0055,
ajuizado por] \

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas da 22 Vara da
Comarca de Sdo Pedro da Aldeia do Estado do Rio de Janeiro quanto ao medicamento
Enoxaparina 60mg.

| - RELATORIO

1. Para a elaboracdo deste Parecer Técnico foi considerado o Laudo Médico Padrdo
para Pleito Judicial de Medicamentos (Num. 143699029 - Pag. 1), emitido pelo médico
\ 'em 11 de setembro de 2024,

2. Trata-se de Autora encontra-se gravida, tem histérico de envento troboembélicos,
abortamento prévio e alteracdes no exame que refere-se ao diagndstico de trombofilia, com
prescricdo de Enoxaparina sodica 60mg, duas vezes ao dia, até 6 semanas ap6s o parto.

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 Consolidacdo n°® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispde,
também, sobre a organizacdo 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 execu¢do 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 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.
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6. A Deliberacdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberacdo CIB
n° 5.743 de 14 de mar¢o de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados ao
Componente Béasico da Assisténcia farmacéutica.

7. No tocante ao Municipio de S&o Pedro da Aldeia, em consonancia com as legislacdes
supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relagdo Municipal de
Medicamentos Essenciais - REMUME — Sao Pedro da Aldeia 2019.

DO QUADRO CLINICO

1. A trombofilia é definida como tendéncia a trombose, que pode ocorrer em
idade precoce, ser recorrente e/ou migratdria. Classicamente, é dividida em adquirida, representada
principalmente pela sindrome do anticorpo antifosfolipideo (SAF), e hereditaria (decorrente da
presenca de mutacBes genéticas de fatores envolvidos com a coagulagéo, que levam a tendéncia de
trombose). S&o indicacfes para investigagdo as ocorréncias passadas ou recentes de qualquer evento
trombdtico, aborto recorrente, obito fetal, pré-eclampsia, eclampsia, descolamento prematuro de
placenta e restricdo de crescimento fetal grave, além de historia familiar. A gestacdo, muitas vezes,
é a Unica oportunidade para a investigacdo destes fatores?.

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

2. O risco de Trombose na gravidez é considerado maior durante o terceiro trimestre
da gestacdo e, especialmente, no puerpério (até seis semanas pos-parto), entretanto, estudos
prospectivos usando testes diagnosticos objetivos ndo mostraram quaisquer diferengas entre a
frequéncia de trombose e os trimestres das gestacdes. Analises recentes demonstram, da mesma
forma, que a trombose na gestacéo ¢, pelo menos, tdo comum quanto a trombose no pds-parto®.

DO PLEITO

1. Enoxaparina Sédica 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

1 BRASIL. Ministério da Salde. Secretaria de Atencdo a Sadde. Departamento de A¢Ges Programaticas Estratégicas. Manual Técnico de
Gestagdo de Alto Risco. 5. Edigdo, 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: 17 set. 2024.

2BARROS, 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: 17 set. 2024.

3 KALIL, et al. Investigacdo da trombose venosa na gravidez. Jornal Vascular Brasileiro, v. 7, n. 1, p.28-37, 2008. Disponivel em:
<http://www.scielo.br/pdf/jvb/v7n1/v7n1a06.pdf >. Acesso em: 17 set. 2024.
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pulmonar. A Enoxaparina Sédica previne e trata estas duas patologias, evitando sua progressdo ou
recorréncia’.

111 - CONCLUSAO

1. Trata-se de acdo por meio da qual a parte autora, gestante, envento troboembdlicos,
abortamento prévio e alteracfes no exame que refere-se ao diagndéstico de trombofilia, pretende o
fornecimento do medicamento Enoxaparina sédica 40mg.

2. O medicamento Enoxaparina sédica 60mg esta indicado para o quadro clinico da
Autora, conforme documento médico .

3. Quanto & disponibilizagdo, no &mbito do SUS, informa-se que a Enoxaparina
sodica 60mg, pertencente ao grupo 1A de financiamento do Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica®(CEAF), é fornecida pela Secretaria de Estado de Salde do Rio de Janeiro,
por meio do CEAF, as pacientes gue perfazem os critérios de inclusdo definidos no Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) para a prevencao de eventos tromboembolicos em
gestantes com trombofilia®.

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

5. Assim, acerca da disponibilizagdo do medicamento Enoxaparina sodica 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; O22.3 e
022.5.

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)
historia familiar (parente de 1° grau) de trombofilia hereditaria de alto risco; ou; d) historia
familiar (parente de 1° grau) de trombofilia hereditaria de baixo risco com TEV.

6. Em consulta ao Sistema Nacional de Gest&o de Assisténcia Farmacéutica (HORUS),
verificou-se que a autora cadastrada no CEAF, para o recebimento do medicamento Enoxaparina
Sédica 60mg, com status aguardando autorizacdo, neste momento indefirido.

7. Para deferimento e recebimento do medicamento pleiteado, foi solicitado pela
CEAF, a adequacdo da solicitacdo através de novo laudo médico informando qual o parente de 1°
grau da paciente teve evento de trombose venosa, caso a paciente apresente trombofilia hereditaria
de baixo risco, a fim de atender o protocolo ministerial.

7. Desse modo, para 0 acesso ao medicamento padronizado Enoxaparina Sodica
60mg, estando a Autora dentro dos critérios para dispensacéo conforme protocolo supracitado,

4 Bula do medicamento Enoxaparina Sodica (Clexane®) por Sanofi- Aventis Farmacéutica Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=CLEXANE >. Acesso em: 17 set. 2024.

5 Grupo 1A - medicamentos com aquisicao centralizada pelo Ministério da Satide, os quais sdo fornecidos as Secretarias de Salde 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.

® MINISTERIO DA SAUDE. Secretaria de Atencio Especializada a Satde. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovagao e Insumos
Estratégicos em 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 &mbito do SUS. Disponivel em:
<https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/20211230_portal-portaria-conjunta_pcdt_trombofilia_gestantes.pdf>. Acesso em:
17 set. 2024.
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e ainda cumprindo o disposto nas Portarias de Consolidacdo n® 2/GM/MS e n° 6/GM/MS, de 28 de
setembro de 2017, que estabelecem as normas de financiamento e de execucdo do CEAF no dmbito
do SUS, a Autora devera dirigir 8 CEAF a fim de sanar a pendéncias informadas acima.

8. Nesse caso, a médica assistente deve observar que o laudo médico sera
substituido pelo Laudo de Solicitacdo, avaliacéo e autorizacdo de medicamentos (LME), o qual
devera conter a descri¢do do quadro clinico do paciente, mencao expressa do diagnoéstico, tendo
como referéncia os critérios de inclusdo previstos nos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas
(PCDT) do Ministério da Saude, bem como os exames exigidos no PCDT, quando for o caso.

10. O medicamento pleiteado Enoxaparina Sédica 60mg possui_registro valido na
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).
11. Por fim, quanto & solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro

(Num. 126296095 — Pags. 4-5, item “VII” e subitens “b” e “¢”’) referente ao provunento de “...outros
medicamentos, produtos complementares e acessorios que se facam necessarios ao tratamento da
moléstia da parte”, vale ressaltar que ndo é recomendado o fornecimento de novos itens sem emissao
de laudo que justifique a necessidade dos mesmos, uma vez que o0 uso irracional e indiscriminado de
medicamentos e tecnologias pode implicar em risco a saude.

E o parecer.

A 22 Vara da Comarca de S&o Pedro da Aldeia do Estado do Rio de Janeiro
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

MILENA BARCELOS DA SILVA
Farmacéutica
CRF-RJ 9714
ID. 4391185-4

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