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O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas da 12 Vara
Civel da Comarca de Araruama do Estado do Rio de Janeiro quanto ao medicamento enoxaparina
60mg (Clexane®).

| - RELATORIO

1. De acordo com laudo médico padrdo para pleito judicial de medicamentos (Num.

65702980 - P4g. 2-3), emitido em 19 de junho de 2023 pelo médico| |
| |, a Autora, 57 anos, apresenta diagndstico de fibrilacéo atrial
cronica, com tumor cerebral (meningioma), foi usado anticoagulante oral varfarina (Marevan®).
Necessita do medicamento enoxaparina 60mg (Clexane®) uma vez ao dia para profilaxia de
embolia pulmonar. Necessita operar tumor cerebral, a heparina de baixo peso molecular ¢ indicada
pela possibilidade de suspensdo no pés-operatorio com baixo periodo de desimpregnacéo, diante da
varfarina (Marevan®) (+/- 30 dias)

2. Classificagdo Internacional de Doenca citada: 148 - “Flutter” e fibrilacio atrial.

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 Resolucdo 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 organizagdo da assisténcia farmacéutica em trés componentes: Béasico, 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 Portaria n® 2.979, de 12 de novembro de 2019, institui o Programa Previne
Brasil, que estabelece o novo modelo de financiamento de custeio da Atencdo Priméaria a Salde no
ambito do Sistema Unico de Salde.

5. 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
Relacdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).
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6. A Deliberacdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispBe sobre as normas de
execucdo e financiamento do Componente Basico 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.

7. A Deliberagdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberacéo
CIB n° 5.743 de 14 de mar¢o de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados
ao Componente Basico da Assisténcia farmacéutica.

8. No tocante ao Municipio de Araruama, em consonancia com as legislagoes
supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relacdo Municipal de
Medicamentos Essenciais, REMUME- Araruama 2018.

DO QUADRO CLINICO

1. A Fibrilacdo Atrial (FA) é a arritmia sustentada mais frequente na pratica clinica:
A FA ocorre quando anormalidades eletrofisiologicas alteram o tecido atrial e promovem
formacédo/propagacdo anormal do impulso elétrico. Além dos fatores de risco cléssicos
[hipertensdo, diabetes, doenca valvar, infarto do miocéardio e insuficiéncia cardiaca], podemos
observar novos fatores de risco potenciais, que podem ocasionar grandes implicagdes no manejo
clinico da FA. Dentre eles, destacam-se a presenca de apneia obstrutiva do sono, obesidade, uso de
bebidas alcodlicas, exercicio fisico, historia familiar e fatores genéticos. A classificagdo mais
utilizada na prética clinica refere-se a forma de apresentacdo da FA. Define-se "fibrilacdo atrial
paroxistica™ aquela que € revertida espontaneamente ou com intervencdo médica em até 7 dias de
seu inicio. Episédios com duracdo superior a 7 dias tém o nome de "fibrilacdo atrial persistente".
Alguns estudos utilizam a terminologia de "fibrilagdo atrial persistente de longa duracdo" para
designar os casos com duragdo superior a 1 ano. Finalmente, o termo "fibrilacéo atrial permanente”
é utilizado nos casos em que as tentativas de reversdo ao ritmo sinusal ndo serdo mais instituidas.
"Fibrilacdo atrial ndo valvar" é definida por FA na auséncia de estenose mitral reumatica, valvula
mecéanica ou bioldgica ou plastia mitral prévial.

2. Os tumores cerebrais sdo comuns, exigindo que os médicos gerais tenham uma
compreensdo basica de seu diagndstico e tratamento. Os tumores cerebrais mais prevalentes sao
metastases intracranianas de canceres sistémicos, meningiomas e gliomas, especificamente,
glioblastoma. As metastases do sistema nervoso central podem ocorrer em qualquer lugar ao longo
do neuroeixo e requerem cuidados multidisciplinares complexos com neurocirurgia, oncologia por
radiacdo e oncologia médica. Os meningiomas sdo tumores das meninges, em sua maioria
benignos e frequentemente tratados por ressecc¢do cirdrgica, com radioterapia e quimioterapia
reservadas para doengas refratarias ou de alto risco?.

DO PLEITO

'MAGALHAES, L.P et al. Il Diretrizes Brasileiras de Fibrilagdo Atrial. Arg. Bras. Cardiol., Sdo Paulo, v. 106, n. 4, supl. 2, p. 1-22,
Apr. 2016. Disponivel em: < https://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0066-782X2016003100001 >. Acesso em: 05
jul. 2023.

2 McFaline-Figueroa JR, Lee EQ. Brain Tumors. Am J Med. 2018 Aug;131(8):874-882. doi: 10.1016/j.amjmed.2017.12.039. Epub 2018
Jan 31. Disponivel em:
https://pubmed.nchi.nlm.nih.gov/29371158/#:~:text=Brain%20tumors%20are%20common%2C%20requiring,and%20gliomas%2C%20s
pecifically%2C%?20glioblastoma. Acesso em: 05 jul. 2023.
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1. A Enoxaparina (Clexane®) é um medicamento do grupo das heparinas de baixo
peso molecular, esta indicada no tratamento da trombose venosa profunda com ou sem embolismo
pulmonar; tratamento da angina instavel e infarto do miocéardio sem elevacdo do segmento ST,
administrado concomitantemente ao acido acetilsalicilico; tratamento de infarto agudo do
miocardio com elevacdo do segmento ST, incluindo pacientes a serem tratados clinicamente ou
com subsequente intervencdo coronariana percutanea; profilaxia do tromboembolismo venoso, em
particular aqueles associados a cirurgia ortopédica ou a cirurgia geral; profilaxia do
tromboembolismo venoso em pacientes acamados devido a doengas agudas incluindo insuficiéncia
cardiaca, faléncia respiratoria, infeccOes severas e doengas reumaticas; prevengdo da formacao de
trombo na circulagéo extracorpérea durante a hemodialise®.

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que o medicamento Enoxaparina 60mg (Clexane®) possui_indicacédo
em bula para o quadro clinico apresentado pela Autora - profilaxia de embolia pulmonar associados
a cirurgia geral (tumor cerebral), conforme documento médico (Num. 65702980 - Pag. 2-3).

2. Quanto a disponibilizacdo pelo SUS, cabe elucidar que o farmaco Enoxaparina
60mg é fornecido pela Secretaria de Estado de Salde do Rio de Janeiro (SES/RJ), através do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), apenas as pacientes que
perfazem os critérios de inclusdo definidos no Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para a
prevencdo de eventos tromboembdlicos em gestantes com trombofilia, previsto na Portaria
conjunta n°® 23, de 21 de dezembro de 2021*. Assim, a dispensacdo do medicamento Enoxaparina
Sodica 60mg ndo esta autorizada para a CID-10 declarada (Num. 28371617 pags. 7 e 9), a saber:
148 - “Flutter” e fibrilacio atrial, inviabilizando que a Autora receba o medicamento por vias
administrativas.

3. Ademais, a enoxaparina nas doses de 20mg e 40mg estd descrita na Relagdo
Municipal de Medicamentos Essenciais (REMUME — Araruama 2018), para obter informag6es ao
acesso desse medicamento, a Autora deverd comparecer a uma unidade basica de salde mais
préxima de sua residéncia.

4. O medicamento Enoxaparina nao foi avaliado pela Comissao Nacional de
Incorporacdo de Tecnologias no Sistema Unico de Satide (CONITEC) para tratamento da profilaxia
Tromboembolismo Pulmonar (embolia pulmonar).

5. O farmaco pleiteado apresenta registro valido na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéaria (ANVISA).
6. Por fim, quanto a solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro

(Num. 65702979 - Pag. 4, item “llI”, subitem “3”) referente ao provimento de “medicamentos,
insumos, consultas, exames, cirurgias e internacGes que se fizerem necessarios no curso do
processo para tratamento da doenca que acomete a parte autora”, vale ressaltar que ndo €
recomendado o fornecimento de novos itens sem emissdo 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.

3 Bula do medicamento Enoxaparina Sodica (Clexane®) por Sanofi- Aventis Farmacéutica Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=CLEXANE>. Acesso em: 05 jul. 2023.

4 MINISTERIO DA SAUDE. Secretaria de Atengdo Especializada a Salide. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacéo e Insumos
Estratégicos em Salde. Portaria Conjunta n® 04, de 12 de fevereiro de 2020. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para a
prevencédo de Tromboembolismo Venoso em Gestantes com Trombofilia, no &mbito do SUS. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/images/Protocolos/PCDT_TromboembolismoVenosoGestantesTrombofilia.pdf>. Acesso em: 05 jul. 2023.
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E o parecer.

A 12 Vara Civel da Comarca de Araruama do Estado do Rio de Janeiro para
conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

ALINE PEREIRA DA SILVA KARLA SPINOZA C. MOTA
Farmacéutica Farmacéutica
CRF- RJ 13065 CRF- RJ 10829
ID. 4.391.364-4 ID. 652906-2

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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