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PARECER TECNICO/NAT/TJES N° 880/2019

Vitéria, 10 de junho de 2019.

Processo n° e
I impetrado  por

O presente Parecer Técnico visa atender a solicitacdo de informacoes técnicas da Vara da
Fazenda Publica Estadual de Marataizes — MM. Juiz de Direito Dr. Jorge Orrevan Vaccari

Filho — sobre o medicamento: Enoxaparina 40 mg.

I —- RELATORIO

1. De acordo com a Peticao Inicial, e laudo médico do Hospital Dério Silva emitido em
27/05/19 juntado aos autos, a requerente é idosa, em poOs-operatorio de cirurgia
ortopédica (protese em fémur esquerdo) necessita do uso de anticoagulante
(enoxaparina 4omg 01 ampola 1x ao dia por 30 dias) para prevencao de
tromboembolismo. Informa que é imprescindivel o uso da medicacdo devido o SUS
fornecer apenas o anticoagulante Marevan que além de aumentar riscos de
sangramento necessita de controle laboratorial semanalmente e nao apresenta a

mesma eficacia.

2. Consta documento da Prefeitura de Marataizes informando que o medicamento nao
esta padronizado na REMUME, REMEME E RENAME.

II — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. Considerando o disposto na Portaria n° 3.916/GM, de 30 de outubro de 1998,
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que estabelece a Politica Nacional de Medicamentos e define as diretrizes, as
prioridades e as responsabilidades da Assisténcia Farmacéutica para os gestores

federal, estadual e municipal do Sistema Unico de Satde (SUS).

2. Com base na diretriz de Reorientacao da Assisténcia Farmacéutica contida no Pacto
pela Satude, publicado pela Portaria GM/MS n°® 399, de 22 de Fevereiro de
2006, o0 Bloco da Assisténcia Farmacéutica foi definido em trés componentes: (1)
Componente Béasico; (2) Componente de Medicamentos Estratégicos; e (3)
Componente de Medicamentos de Dispensacao Excepcional. Esse ultimo componente
teve a sua denominacao modificada pela Portaria GM/MS n° 2981, republicada no
DOU em 01 de dezembro de 2009, para Componente Especializado da Assisténcia

Farmaceéutica.

3. A Portaria GM/MS n°® 2.981, de 26 de novembro de 2009, regulamentou o
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica — CEAF, como parte da
Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica do Sistema Unico de Satde, tendo como
objetivo a busca da garantia da integralidade do tratamento medicamentoso, em nivel
ambulatorial, cujas linhas de cuidado estdo definidas em Protocolos Clinicos e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT) publicados pelo Ministério da Saade, revogando todas
as portarias vigentes, exceto as que publicaram os PCDT. Ja a Portaria GM/MS n°
1.554, de 30 de julho de 2013, que dispoe sobre as regras de financiamento e
execucao do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica no ambito do

Sistema Unico de Satde (SUS), é a que regulamenta o elenco atual do CEAF.

4. A dispensacao dos medicamentos do CEAF é realizada de acordo com o
acompanhamento farmacoterapéutico previsto pelos protocolos de tratamento
publicados pelo Ministério da Saide que sao desenvolvidos com base nos critérios da
Medicina Baseada em Evidéncias e tém como objetivo estabelecer claramente os
critérios de diagnostico de cada doenca, o tratamento preconizado com os

medicamentos disponiveis nas respectivas doses corretas, os mecanismos de controle,
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o acompanhamento e a verificacao de resultados, e a racionalizacao da prescri¢ao e do

fornecimento dos medicamentos.

DA PATOLOGIA

5. O tromboembolismo pulmonar (TEP) é a complicacdo aguda mais temivel da trombose
venosa profunda, sendo a causa de morte evitivel mais comum no paciente
hospitalizado. A embolia pulmonar pode estar associada a 5 a 10% das mortes de
pacientes hospitalizados. Cerca de 25% do total de casos de tromboembolismo venoso
(TEV) estao associados a hospitalizacao e desses, 50 a 75% ocorrem em pacientes
clinicos. Em estudos prospectivos de pacientes de alto risco sem profilaxia, a TEV foi
detectada em cerca de 2 a 4,9% e o TEP em 0,3 a 1,5% destes casos. A profilaxia da
ocorréncia de TEV se baseia, além de sua alta frequéncia, no fato de que a maioria dos
pacientes é assintomatica ou cursa com sintomas inespecificos. Além disso, TEV e TEP
sdo causas frequentes de complicagoes e dbitos em pacientes hospitalizados que podem

ser evitadas.

6. Em pacientes cirargicos, a chance de desenvolvimento de TEV depende,
essencialmente, da idade do paciente, do tipo de cirurgia e da presenca de fatores de
risco adicionais associados. Pacientes jovens, sem fatores de risco adicionais e
submetidos a procedimentos de pequeno porte, nao necessitam de quimio ou
mecanoprofilaxia especifica para TEV. Ja pacientes idosos, particularmente na
presenca de fatores de risco, ou submetidos a procedimentos considerados por si s6
como de alto risco, como as artroplastias de quadril ou joelho, apresentam alto risco

para desenvolvimento desta complicacao

DO TRATAMENTO

1. O manejo inicial da profilaxia de TVP consiste na adocdo de medidas nao

farmacologicas, bem como uso de terapia anticoagulante precoce.

2. A anticoagulacdo diminui a incidéncia de embolia pulmonar fatal e diminui a
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progressao da trombose, minimizando as alteracdes secundérias no membro afetado. O

tratamento inicial de primeira escolha nas tromboses extensas, € a heparina nao

fracionada intravenosa com necessidade de internacao hospitalar, outra opcao mais

recente € a heparina de baixo peso molecular que é tao eficaz quanto a heparina nao

fracionada e a mesma permite que o paciente possa ser tratado a nivel domiciliar, por
se tratar de medicamento administrado por via subcutanea. De 24 ou 48 horas ap6s o
inicio do tratamento com a heparina, deve-se iniciar a anticoagulacdo oral com

cumarinicos.

3. As medidas profilaticas nao-farmacdlogicas devem ser associadas ao tratamento da

TVP, como elevacdo dos membros, deambulacdo, mobilizacao ativa e passiva das

extremidades, repouso, uso de meias elasticas.

4. Em_cirurgias ortopédicas, diversas metanalises demonstraram que as

HBPM superaram heparina em minidoses, reduzindo em 25% a mais a
incidéncia de trombose venosa e em 50% a mais a incidéncia de trombose
pulmonar (embora neste altimo, a incidéncia do evento tenha sido baixa

nos estudos). Recomendacao de grau A.

DO PLEITO

1.

Enoxaparina sédica 40 mg: é um anticoagulante, utilizado para diminuir o risco de
desenvolvimento de uma trombose venosa profunda e sua consequéncia mais grave, a
embolia pulmonar. Indicada no Tratamento da trombose venosa profunda ja
estabelecida com ou sem embolismo pulmonar; Profilaxia do tromboembolismo venoso
e recidivas, associados a cirurgia ortopédica ou a cirurgia geral; Profilaxia do
tromboembolismo venoso e recidivas em pacientes acamados, devido a doencas agudas
incluindo insuficiéncia cardiaca, insuficiéncia respiratoria, infeccoes graves e doencas
reumaticas; Prevencao da coagulacao do circuito de circulacao extracorporea durante a
hemodialise; Tratamento da angina instavel e infarto do miocardio sem onda Q,

administrado concomitantemente ao acido acetilsalicilico.
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III — DISCUSSAO E CONCLUSAO

1. O medicamento Enoxaparina 40 mg estd padronizado na Relacao Estadual de
Medicamentos do Componente Especializado (REMEME), sendo disponibilizado pela
rede estadual de satide do Espirito Santo, conforme critérios de utilizacao predefinidos.
A dispensacao esta condicionada ao enquadramento do caso ao “Protocolo

Estadual” que a regulamenta.

2. De acordo com o Mini Protocolo Estadual, os critérios de inclusao para a dispensacao

do medicamento Enoxaparina sao:
o Pacientes com trombose venosa profunda (TVP);

o Profilaxia de TVP em pacientes submetidos a cirurgias ortopédicas de

quadril e joelho;

o Profilaxia de TVP em pacientes sob risco de complicacées tromboembolicas,

submetidos as cirurgias abdominais;

o Substituicao temporaria da anticoagulacao oral durante a gravidez, para profilaxia

de tromboembolismo venoso;
o Substituicao temporaria da anticoagulacao com protese mecanica valvular cardiaca;

o Profilaxia de tromboembolismo arterial em pacientes portadores de condicoes
morbidas cardiacas como fibrilacdo atrial cronica e disfuncao em substituicao

temporaria a anticoagulacao oral;
o Profilaxia de eventos tromboembodlicos de trombofilia adquirida.

3. Na profilaxia de TVP em cirurgias de substituicao de quadril ou joelho, recomenda-se a
dose de 30 mg, a cada 12 horas. Uma vez que a hemostasia esteja estabelecida, inicia-se
a administracdo a cada 12 a 24 horas ap0s a cirurgia, com duracao usual de tratamento
de 7 a 10 dias. Para substituicdo de quadril, pode-se considerar doses de 40 mg, uma

vez ao dia, iniciando-se 12 horas antes da cirurgia e continuando por 3 semanas.
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4. Portanto, ao contrario do informado nos autos por parte do Municipio e do

rofissional assistente, o medicamento Enoxaparina encontra-se

padronizado e disponivel na rede publica Estadual de satde, sendo
disponibilizado nas Farmacias Cidadas Estaduais mediante a abertura de
processo administrativo.

5. Frente ao exposto, de acordo com informacGes presentes nos documentos médicos
anexados aos autos, o medicamento pleiteado estid indicado no caso da requerente.
Desta forma, por se tratar de medicamento padronizado na rede estadual de
saude, e considerando auséncia de documentacio comprobatoria da
solicitacao administrativa prévia ou da negativa de fornecimento por parte
do Estado, este Niucleo entende que nao foram contemplados os quesitos
para disponibilizacaio do medicamento ora pleiteado por outra esfera

diferente da administrativa.
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