GOVERNO DO ESTADO DO RIO DE JANEIRO
SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE
SUBSECRETARIA JURIDICA E DE CORREGEDORIA
NUCLEO DE ASSESSORIA TECNICA EM AGOES DE SAUDE

PARECER TECNICO/SES/SJ/NAT N° 3690/2017

Rio de Janeiro, 06 dezembro de 2017.

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas do 3°
Juizado Especial Fazendario da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro quanto
ao medicamento Enoxaparina Sédica 60mg (Clexane®) OU (Versa®).

| - RELATORIO

1. De acordo com documento (fl. 17) emitido em 29 de novembro de 2017, em
impresso proprio, a Autora gestante com 16 semanas, apresentou cefaleia intensa ha 10
dias com diagnéstico por ressonancia nuclear magnética, de Trombose Venosa
Intracraniana. Apresenta indicacéo absoluta de anticoagulagdo, sendo insubstituivel o de
Heparina fracionada de baixo peso molecular - Enoxaparina Sédica 60mg — tomar 12/12
horas, por tempo indeterminado.

Il — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolida¢do 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,
dispbe, também, sobre as normas para o financiamento da assisténcia farmacéutica,
promovendo a sua organizagao em trés componentes: Basico, Estratégico e Especializado.

3. A Portaria de Consolidacdo n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
considera, inclusive, as normas de financiamento e de execucao dos Componentes Basico
e Especializado da Assisténcia Farmacéutica no &mbito do SUS.

4. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona os
medicamentos disponiveis ho &mbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo
a Relagéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 2.661, de 26 de dezembro de 2013 disp6e sobre
as normas de financiamento e de execucdo do Componente Bésico da Assisténcia
Farmacéutica (CBAF) no ambito do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 3°,
estabelece o Elenco Minimo Obrigatério de Medicamentos Essenciais do Componente
Bésico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio de Janeiro.

6. Resolucdo SMS n° 2.177, de 19 de agosto de 2013 definiu o seu elenco de
medicamentos da rede municipal de saude, incluindo aqueles destinados aos programas de
salide oficiais (HIV/AIDS, Tuberculose, Saude Mental, etc), vacinas, saneantes e correlatos,
a saber, Relacdo Municipal de Medicamentos Essenciais no ambito do Municipio do Rio de
Janeiro (REMUME-RIQ), em consonancia com as legisla¢cées supramencionadas.

DA PATOLOGIA

1. A trombose venosa cerebral (TVC) é uma doenga cerebrovascular pouco
conhecida, com multiplas manifestagdes clinicas e muitas vezes subdiagnosticada. Embora
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relativamente rara, € uma das principais causas de AVC em jovens e mulheres e esta
associada a um bom prognéstico quando tratada precocemente. A TVC acomete o0 seio
sagital superior em 72% a 92% dos casos e seios laterais em 38% a 70%, geralmente com
progressdo da trombose de um sistema venoso para outro(s), determinando congestdo
venosa e edema cerebral vasogénico difuso ou focal. Entre as causas de TVC, destacam-se
a gravidez e o puerpério, medicamentos (anticoncepcionais orais, danazol), sindrome
antifosfolipide primaria, trombofilias hereditarias (deficiéncias de proteinas C e S, de
antitrombina 1ll, fator V de Leiden, mutacdo 20210 G®A do gene da protrombina) e
infeccdes para-meningeas. Preconiza-se o tratamento anticoagulante com heparina,
sequida de anticoagulacéo oral (6 meses ou mais, dependendo da etiologia). Conforme a
evolugdo pode ser necessario 0 uso de corticéides e de anticonvulsivantes. O progndstico
poés-tratamento é relativamente favoravel, com sequelas graves em torno de 14% e
mortalidade de 6% a 15%!.

2. A gravidez constitui um estado de hipercoagulabilidade preparatério para o
parto. Nesta fase, ocorre alteracdo do perfil de fatores pré e anticoagulantes naturais, além
de compressao da veia cava inferior pelo Utero gravidico o que, em conjunto, favorece a
ocorréncia de fendmenos tromboticos. O risco de trombose na gravidez, em comparacao
com mulheres da mesma faixa etaria ndo gravidas, é cinco vezes maior, sendo a trombose
na gravidez e no puerpério fatores determinantes para o aumento da morbimortalidade
materno-fetal?.

3. 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 diferencas entre a frequéncia de trombose e os trimestres das gestacdes.
Andlises recentes demonstram, da mesma forma, que a trombose na gestacdo €, pelo
menos, tdo comum quanto a trombose no pés-parto?.

DO PLEITO

1. A Enoxaparina é um medicamento do grupo das heparinas de baixo peso
molecular. Indicada para o tratamento da trombose (oclusdo por trombo) de veias
profundas ja estabelecida com ou sem embolia pulmonar. Previne e trata estas duas
condicgdes, evitando sua progressao ou recorréncia, além de tratar angina instavel e infarto
agudo do miocardio sem onda Q3.

Il — CONCLUSAO

1. O Manual Técnico sobre Gestacdo de Alto Risco, da Secretaria de Atencao
a Saude do Ministério da Saude (5% Edicdo), indica a anticoagulacdo plena para as
gestantes com episédio tromboembdlico atual ou até 30 dias antes da data da ultima
menstruagcdo na gestacdo atual. Além disso, mulheres gque apresentaram episédio
tromboembdlico em qualqguer fase da vida e apresentam deficiéncia da antitrombina, isolada
ou_associada a outros fatores de trombofilia, também sdo candidatas a anticoagulacéo
plena com heparinoides. O uso de anticoagulantes orais € atualmente desaconselhado

1 CAMARGO E.C.S., BACHESCHI L.A., Trombose venosa cerebral: como identifica-la? Rev. Assoc Med Bras vol
47, no4. Sao Paulo Oct/Dec 2011. Disponivel em < http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0104-
42302001000400011. Acesso em 05 nov. 2017

2 KALIL, J.A., et al. Investigagdo da trombose venosa na gravidez. Jornal Vascular Brasileiro, S&o Paulo, v.7, n.1, p.
28-37, 2008. Disponivel em:<http://www.scielo.br/pdf/jvb/v7n1/v7n1a06.pdf>. Acesso em: 05 dez. 2017.

3 Bula do medicamento Enoxaparina Sddica (Versa®) por Eurofarma Laboratérios S/A. Disponivel em:
<http://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=7251762015&pldAnexo=28013
25>, Acesso em: 05 dez. 2017.
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durante a gestagcdo, pelo potencial teratogénico e maior risco de sangramento por
intoxicagédo cumarinica®.

2. O Guidiline para o tratamento de diagndstico da Trombose Venoso
Cerebral, elaborado pela European Stroke Organization, com apoio da Academia
Americana de Neurologia, recomendou 0 uso de heparina para o tratamento de pacientes
adultos com TVC 5.

3. Diante ao exposto, informa-se que o medicamento pleiteado Enoxaparina
Sédica 60mg possui indicacdo clinica® para o tratamento do quadro clinico da Autora -
Trombose Venosa Cerebral (Intracraniana) conforme relato médico (fl. 17).

4, No que concerne a disponibilizacdo pelo SUS, a Enoxaparina Sddica nas
concentracdes de 20, 40 e 80mg (a Autora foi prescrito dose de 60mg) pode ser utilizada
tanto em nivel ambulatorial (domiciliar) como hospitalar. Contudo, a Secretaria Municipal de
Saude do Rio de Janeiro, por meio da REMUME-RIO 2013, disponibiliza Enoxaparina em
nivel hospitalar, somente para pacientes internados nas unidades proprias da rede
municipal de saude do Rio de Janeiro, conforme o perfil assistencial das mesmas. Portanto,
o fornecimento do medicamento pleiteado para pacientes ambulatoriais, pela via
administrativa, € inviavel, como no caso da Autora.

E o parecer.

Ao 3° Juizado Especial Fazendario da Comarca da capital do estado do
Rio de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

4 Brasil. Ministério Da Saude Secretaria de Atengdo a Saude Departamento de A¢gdes Programaticas Estratégicas.
Manual Técnico sobre Gestacao de Alto Risco, 52 edi¢éo, Série A. Normas e Manuais Técnicos. Brasilia — DF.
2012. Disponivel em:<http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/manual_tecnico_gestacao_alto_risco.pdf>.
Acesso em: 05 dez. 2017.

SFERRO et all. European Stroke Organization guideline for the diagnosis and treatment of cerebral venous
thrombosis — endorsed by the European Academy of Neurology. Disponivel em:
<http://onlinelibrary.wiley.com/doi/10.1111/ene.13381/full>. Acesso em: 05 dez. 2017.
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