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Rio de Janeiro, 26 de setembro de 2025.

Processo n® 0833974-13.2025.8.19.0002,
ajuizado por T. S. M. B.

Trata-se de Autora, 28 anos (DN: 02/04/1997), com histérico obstétrico de 02
(dois) abortos espontaneos no 1° trimestre, em 2022 e 2025. Encontra-se com 05 semanas e 01 dia
de gestacdo pela DUM (em 07/08/2025) e tem diagnéstico laboratorial de trombofilia. Ha histérico
familiar de tromboembolismo venoso (TEV) espontdneo em mulheres jovens. A mae apresentou
trombose venosa em membro inferior por volta dos 39 anos de idade, espontanea (sem fatores de
risco associados). Na avaliagéo de risco tromboembdlico, apresenta um risco alto (pontuagéo 4 ou
5) para TEV no periodo gestacional, sendo prescrito 0 medicamento Enoxaparina Sédica 40mg —
01 seringa subcutanea ao dia, durante a gestacdo e até a sexta semana do pés-parto. Mencionado o
cédigo da Classificacdo Internacional de Doengas (CID-10): D68.8 — Outros defeitos
especificados da coagulacdo (Num. 228800825 — Pags. 9 a 13).

Desse modo, informa-se que que o medicamento pleiteado Enoxaparina Sédica
possui_registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e estd indicado! para o
manejo da prevencdo de eventos tromboembdlicos em pacientes gravidas — quadro clinico
apresentado pela Autora.

No que tange a disponibilizacdo pelo SUS do medicamento pleiteado, insta
informar que Enoxaparina 40mg/0,4mL ¢ disponibilizado pela Secretaria de Estado de Salde do
Rio de Janeiro (SES/RJ), através do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica
(CEAPF?), as pacientes que se enquadrem nos critérios de inclusdo do Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT?) para a prevencdo de tromboembolismo venoso em gestantes
com trombofilia, no ambito 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 Consolidagdo n° 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, que estabelecem as normas de
financiamento e de execu¢do do CEAF no &mbito do SUS.

» Enoxaparina 40mg/0,4mL é disponibilizado pelo CEAF perfazendo
0 grupo de financiamento 1A do referido componente: medicamento
com aquisicao centralizada pelo Ministério da Salde e fornecidos as
Secretarias de Satide dos Estado e Distrito Federal*®.

'Bula do medicamento Enoxaparina Sddica (Clexane®) por Sanofi Medley Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=CLEXANE>. Acesso em: 26 set. 2025.

2GOVERNO DO ESTADO DO RIO DE JANEIRO. Relagdo 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-23.09.2025.pdf.pdf>. Acesso em: 26 set. 2025.

3Brasil. Ministério da Salde. Portaria conjunta n° 23, de 21 de dezembro de 2021. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
para a Prevencéo 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:
26 set. 2025.
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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 40mg/0,4mL em 01 e 03 de setembro de 2025, no entanto, teve suas
solicitagOes ndo autorizadas.

Na ultima avaliacdo, em 12 de setembro de 2025, no campo observacdo consta:
“Como comprovado em exames e no histdrico familiar, a paciente tem critério para trombofilia de
baixo risco; porém, o_esquema posoldgico s6 indica a anticoagulacdo no pés-parto. Favor
reavaliar de acordo com o0s parédmetros preconizados pelo PCDT vigente. Favor adequar para
que a solicitacdo seja atendida e manter anexados os exames e demais documentos que néo
precisarem de adequacdo. Nao sdo permitidas divergéncias de informacéo em toda documentacéo
enviada. Nao sdo permitidas rasuras e/ou emendas e gue, todos os documentos solicitantes (LME,
laudo médico e prescri¢cdo médica) devem ser oriundos de um mesmo estabelecimento de salde .

Deste modo, para o0 acesso ao medicamento Enoxaparina 40mg/04mL
disponibilizado no CEAF para prevencdo de tromboembolismo venoso em gestantes com
trombofilia, a Autora providenciando as adequaces observadas e estando dentro dos critérios
para dispensacéo, 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 ambito do SUS, a Requerente ou seu representante legal devera solicitar novo
cadastro junto ao CEAF, comparecendo a Secretaria Municipal de Saude — Farmécia Bésica - Rua
Desembargador Ferreira Pinto, 09 Fds.— Centro — Itaborai, tel.: (21) 2645-1802, munida da seguinte
documentacdo: Documentos pessoais: Original e Copia de Documento de Identidade ou da
Certiddo de Nascimento, Copia do CPF, Cépia do Cartdo Nacional de Saude/SUS e Cédpia do
comprovante de residéncia. Documentos médicos: Laudo de Solicitacdo, Avaliacdo e Autorizacéo
de Medicamentos (LME), em 1 via, emitido ha menos de 90 dias, Receita Médica em 2 vias, com a
prescricdo do medicamento feita pelo nome genérico do principio ativo, emitida ha menos de 90
dias. Nesse caso, 0 medico assistente deve observar que o laudo médico sera substituido pelo
Laudo de Solicitacdo, avaliacdo e autorizacdo de medicamentos (LME), o qual devera conter a
descrigdo do quadro clinico do paciente, mencdo expressa do diagnostico, 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.

O medicamento Enoxaparina Sodica na apresentacdo de 40mg/0,4mL foi
avaliado pela Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS — CONITEC® e
incorporado para o tratamento de gestantes com trombofilia.

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

“Ministério da Satide. 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: 26 set. 2025.

Ministério da Salde. Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME 2024). Disponivel em:
<https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/relacao_nacional_medicamentos_2024.pdf>. Acesso em: 26 set. 2025.

®Comissdo Nacional de Incorporacéo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Disponivel em:<https://www.gov.br/conitec/pt-
br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/tecnologias-demandadas>. Acesso em: 26 set. 2025.

"BRASIL Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagdo do Mercado
de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>. Acesso em: 26 set.
2025.
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De acordo com publicacdo da CMED?, o Prego Fabrica (PF) deve ser utilizado
como referéncia quando a aquisi¢do 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 Resolugcdo n° 3 de 2011, e o Pre¢co Maximo 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 & Tabela de Precos
CMED, Enoxaparina Sodica 40mg/0,4mL (Clexane®) solugdo injetavel com 10 seringas pré-
enchidas possui preco maximo de venda ao governo correspondente a R$ 416,20; Enoxaparina
Sédica 40mg/0,4mL (Clexane®) solucdo injetdvel com 6 seringas pré-enchidas possui preco
méaximo de venda ao governo correspondente a R$ 249,68; Enoxaparina Sodica 40mg/0,4mL
(Clexane®) solugdo injetavel com 2 seringas pré-enchidas possui preco maximo de venda ao
governo correspondente a R$ 83,21, aliquota ICMS 0%°.

Por fim, quanto ao pedido da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro
(Num. 228800824 — Pag. 17, item “VI — DO PEDIDO”, subitens “b” e “e”) referente ao
fornecimento de ... outros 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 emisséo de laudo que justifique a necessidade
dos mesmos, uma vez que 0 uso irracional e indiscriminado de medicamentos e tecnologias pode
implicar em risco a saude.

E o parecer.

Ao 4° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niterdi 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

8BRASIL Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulacdo 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: 26
set. 2025.

9BRASIL Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Consulta de Prego Méaximo ao
Governo. Disponivel em:

<https://app.powerbi.com/view?r=eyJrljoiYjZkZjEyM2YtNzNjYS00ZmQyLTIiY TEtNDE2MDc4ZmEINDEyliwidCI6ImI2N2FmM]jN
mMLWMzZjMtINGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVIZGQ4MSJ9&pageName=ReportSection20c576fb69cd2edaea29 >. Acesso em: 26
set. 2025.
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