TRIBUNAL DE JUSTICA DE SAO PAULO
m SECRETARIA DE GESTAO DE PESSOAS

SGP 5 — Diretoria da Saude

NOTA TECNICA N2 0145/2026 - NAT-JUS/SP

1. Identificacdo do solicitante

1.1. solicitante | |
1.2. Processo n2 5000629-57.2025.4.03.6703

1.3. Data da Solicitagdo: 12/01/2026

1.4. Data da Resposta: 13/02/2025

1.5. Requerida: SAUDE PUBLICA

2. Paciente

2.1. Data de Nascimento/ldade: 12/05/1998 — 27 anos

2.2. Sexo: Feminino

2.3. Cidade/UF: Indaiatuba/SP

2.4. Historico da doenga: Defeitos especificados da coagulagao — CID D68.8

3. Quesitos formulados pelo(a) Magistrado(a)

1. Caso o medicamento seja incorporado, a parte autora se enquadra integralmente na
hipdtese de incorporagéo?

2. Caso haja manifesta¢do contrdria da CONITEC para incorpora¢do, a parte autora
apresentou evidéncias cientificas de alto nivel decorrentes de estudos posteriores a
avaliagcdo pelo orgdo?

3. A parte autora esgotou todo o PCDT? Esgotou todas as alternativas disponiveis no SUS?
4. Quais s@o todas as indicagdes terapéuticas aprovadas pela ANVISA para o medicamento
pretendido?

5. Aindicagdo especifica para [CID da parte autora] consta como uso aprovado/autorizado
pela ANVISA para o medicamento pleiteado?

Caso a indicagdo ndo esteja aprovada, trata-se de uso off-label do medicamento?

7. Existem ensaios clinicos randomizados de qualidade metodoldgica adequada (Fase Il
duplo-cego, controlados) que demonstrem a eficdcia e seguranca do medicamento
especificamente para o quadro da parte autora?

8. Os estudos disponiveis demonstram:

a) Superioridade em relacdo as op¢des disponiveis no SUS?

b) Ganho de sobrevida global estatisticamente significativo?

c¢) Ganho de sobrevida livre de progressdo?

d) Melhora de qualidade de vida mensurdvel?

9. O esquema proposto estd em conformidade com:
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a) Protocolos internacionais reconhecidos?

b) Bula aprovada pela ANVISA?

c) Literatura cientifica de qualidade?

10. Qual a taxa de sobrevida global do medicamento pretendido em relagdo aos demais
tratamentos disponiveis no SUS?

11. Qual a taxa de sobrevida global do medicamento em relagéo aos demais tratamentos
jd realizados pela parte autora?”.

Resposta:
A anticoagulagao com enoxaparina esta prevista em PCDT para mulheres grdvidas com
antecedente de trombose venosa.
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4. Descricao da Tecnologia
4.1. Tipo da tecnologia: MEDICAMENTO

Existe
Medicamento Principio Ativo Registro na ANVISA Disponivel no SUS? Opgodes disponiveis no SUS Genérico ou
Similar?
ENOXAPARINA - ~
p 1029805080371 i
SODICA 40MG ENOXAPARINA SODICA SIM, CONFORME PCDT varfarina NAO
ENOXAPARINA z =
20MG ENOXAPARINA SODICA | 1029803730016 SIM, CONFORME PCDT varfarina NAO
. A - - Custo
Medicamento Marca Comercial Laboratério Apresentagao PMVG Dose Anual
ENGRAPARIRA CRISTALIA PRODUTOS | g4 MG /0,8 ML SOL INJ CT 2 SER 80mg -
SODICA ENDOCRIS QUIMICOS PREENCH X 0.8 ML RS 161,46 1x/dia RS 29.062,8
x/di
FARMACEUTICOS LTDA !
CRISTALIA PRODUTOS 60me —
ENOXAPARINA 20 MG/0,2 ML SOL INJ CT 10 SER g
p ENDOCRIS QUIMICOS 203,52 1x/dia 7.326,72
SODICA PREENCH X 0,2 ML
FARMACEUTICOS LTDA
CUSTO TOTAL ANUAL - PRECO MAXIMO DE VENDA AO GOVERNO Ry 36.589,52
MEDICO PRESCRITOR SAUDE SUPLEMENTAR

* Calculo anual somente para medicamentos ndo incorporados na politica publica do SUS, mas com registro na ANVISA, conforme Tema de Repercussdo Geral n2 1234.
4.2. Fonte do custo da tecnologia: Lista de precos CMED/Anvisa - Referéncia 02/2026.

4.3. Recomendacdes da CONITEC: ( x ) RECOMENDADO ( ) NAO RECOMENDADO ( ) NAO AVALIADO

4.3. Recomendagdes da CONITEC: Os membros da CONITEC presentes na 622 reunido ordinaria, no dia 07 de dezembro de 2017,
deliberaram, por unanimidade, recomendar a incorporacdo da enoxaparina sodica 40 mg/0,4 mL para o tratamento de gestantes

com trombofilia.
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5. Discussao
5.1. Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia

A trombofilia é definida como tendéncia a trombose, que pode ocorrer em idade
precoce, ser recorrente e/ou migratéria. Classicamente, é dividida em adquirida,
representada principalmente pela sindrome do anticorpo antifosfolipideo (SAF), e
hereditdria (decorrente da presenca de mutagdes genéticas de fatores envolvidos com a
coagulacao, que levam a tendéncia de trombose). Sdo indica¢les para investigacdo as
ocorréncias passadas ou recentes de qualquer evento trombdtico, aborto recorrente, dbito
fetal, pré-eclampsia, eclampsia, descolamento prematuro de placenta e restricao de
crescimento fetal grave, além de histéria familiar. A gestacao, muitas vezes, é a Unica
oportunidade para a investigacao destes fatores.

Enoxaparina Sédica

A Enoxaparina Sédica é um medicamento anticoagulante/antitrombdtico, sendo
uma heparina de baixo peso molecular que diminui o risco de desenvolvimento de uma
Trombose Venosa Profunda (TVP) e sua consequéncia mais grave, o Tromboembolismo
Pulmonar (TEP). A Enoxaparina Sddica previne e trata estas duas patologias, evitando sua
progressao ou recorréncia. Além disso, também esta indicada para profilaxia do
tromboembolismo venoso, em particular aqueles associados a cirurgia ortopédica ou a
cirurgia geral; profilaxia do tromboembolismo venoso em pacientes acamados devido a
doencas agudas incluindo insuficiéncia cardiaca, faléncia respiratdria, infeccdes severas e
doencas reumaticas; prevencao da coagulacdo do circuito de circulacdo extracorpérea
durante a hemodidlise; tratamento da angina instavel e infarto do miocardio sem onda Q,
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 intervengdo coronariana percutanea

O medicamento Enoxaparina 40 mg encontra-se padronizado na Relacdao Nacional
de Medicamentos (RENAME) e sua dispensacao é regulamentada pelo Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas para a Preveng¢ao de Tromboembolismo Venoso em Gestantes com
Trombofilia, no ambito do SUS, sendo disponibilizada pela rede estadual de saude de Sao
Paulo, conforme critérios de utilizacdo predefinidos. Serdo incluidas neste Protocolo as
gestantes e puérperas com trombofilia e alto risco de desenvolvimento de TEV e com:

- Histodria pessoal de TEV e moderado aalto riscode recorréncia (Unico episédio ndo
provocado; TEV relacionado a gravidez ou anticoncep¢ao hormonal contendo estrogénio;
ou multiplos TEV prévios ndo provocados);

- Diagndstico de SAF comprovado clinico e laboratorialmente;

- Trombofilia de alto risco e histéria de TEV em parente de primeiro grau;

- Trombofilia de alto risco e sem histdria pessoal ou familiar de TEV;

- Trombofilia de baixo risco e com TEV em parente de primeiro grau; ou Historico
pessoal de TEV com baixo risco de recorréncia (trauma, imobilizacdo, cirurgia de longa
duracdo, sem relagdo com anticoncepcional hormonal ou gravidez).
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Assim, o medicamento pleiteado esta indicado para tratamento, das condicdes
acima, em conformidade com o Protocolo Clinico e Diretrizes terapéuticas para a
Prevencao de Tromboembolismo Venoso em Gestantes com Trombofilia do Ministério da
Saude. H4 medicacao alternativa disponivel no SUS (varfarina).

A enoxaparina sodica ndo esta listada no Rol de Procedimentos e Eventos da
Agéncia Nacional de Saude Suplementar (ANS).

Esclarecemos que o medicamento pleiteado esta indicado para profilaxia de
tromboembolismo venoso em gestantes com sindrome antifosfolipide (SAF) ou trombofilia
hereditaria, em conformidade com o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do
Ministério da Saude.

5.2. Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia
Diminuigao do risco de fendbmenos tromboembdlicos.

6. Conclusao
6.1. Parecer

( X ) Favoravel, nas apresentacdes oferecidas pelo SUS.
() Desfavoravel

6.2. Conclusdo Justificada

O medicamento pleiteado estd indicado para tratamento em conformidade com o
Protocolo Clinico e Diretrizes terapéuticas para a Prevencdo de Tromboembolismo Venoso
em Gestantes com Trombofilia do Ministério da Saude, nas apresentagdes oferecidas pelo
SUS.

Nao foram incorporadas negativas de fornecimento pela SES.

Justifica-se a alegag¢aode urgéncia, conforme definicdo de urgéncia e emergénciado CFM?
() SIM, com potencial risco de vida

() SIM, com risco de lesdo de 6rgdo ou comprometimento de funcdo

( x) NAO
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8. Outras Informacdes — conceitos

ANS - Agéncia Nacional de Saude Suplementar

A ANS é a agéncia reguladora do setor de planos de saude do Brasil. Tem por finalidade
institucional promover a defesa do interesse publico na assisténcia suplementar a saude,
regulando as operadoras setoriais, contribuindo para o desenvolvimento das ag¢des de
saude no pais.

ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

A ANVISA é uma agéncia reguladora vinculada ao Ministério da Saude e sua finalidade é
fiscalizar a producao e consumo de produtos submetidos a vigilancia sanitaria como
medicamentos, agrotoxicos e cosméticos. A agéncia também é responsavel pelo controle
sanitario de portos, aeroportos e fronteiras.

CONITEC - Comissdo Nacional de Incorporacio de Tecnologias no Sistema Unico de Saude.
A CONITEC é um 6rgao colegiado de carater permanente do Ministério da Saude, que tem
como funcdo essencial assessorar na definicdo das tecnologias do SUS. E responsavel pela
avaliagaode evidéncias cientificas sobre a avaliagdoecondmica, custo-efetividade, eficacia,
a acuracia, e a seguranca do medicamento, produto ou procedimento, e avaliacdo
econdmica: custo-efetividade.

RENAME - Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais

O RENAME é um importante instrumento orientador do uso de medicamentos e insumos
no SUS. E uma lista de medicamentos que reflete as necessidades prioritarias da populagdo
brasileira, contemplando o tratamento da maioria das patologias recorrentes do pais.
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/relacao nacional medicamentos 2024.pdf
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REMUME - Relagao Municipal de Medicamentos Essenciais

A REMUME é uma lista padronizada de medicamentos adquiridos pelo municipio, norteada
pela RENAME (Relacdo Nacional de Medicamentos) que atende as necessidades de saude
prioritarias da populagdo, sendo um importante instrumento orientador do uso de
medicamentos no municipio.

PROTOCOLOS CLINICOS E DIRETRIZES TERAPEUTICAS (PCDT) - regramentos do Ministério
da Saude que estabelecem critérios para o diagndstico da doenca ou do agravo a saude; o
tratamento preconizado, com os medicamentos e demais produtos apropriados, quando
couber; as posologias recomendadas; os mecanismos de controle clinico; e o
acompanhamento e a verificacdo dos resultados terapéuticos, a serem seguidos pelos
gestores do SUS. Sdo baseados em evidéncia cientifica e consideram critérios de eficacia,
seguranca, efetividade e custo-efetividade das tecnologias recomendadas.

FINANCIAMENTO DA ASSISTENCIA FARMACEUTICA é de responsabilidade das trés esferas
de gestdo do SUS, conforme estabelecido na Portaria GM/MS n. 204/2007, os recursos
federais sao repassados na forma de blocos de financiamento, entre os quais o Bloco de
Financiamento da Assisténcia Farmacéutica, que é constituido por trés componentes:

» Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica: destina-se a aquisicdo de
medicamentos e insumos no ambito da Atengdo Primdria em saude e aqueles relacionados
a agravos e programas de saude especificos, inseridos na rede de cuidados deste nivel de
atenc¢dao. O Componente Bdsico da Assisténcia Farmacéutica (Cbaf) inclui os medicamentos
gue tratam os principais problemas e condi¢cdes de saude da populacdo brasileira na
Atengao Primadria a Saude. O financiamento desse Componente é responsabilidade dos trés
entes federados. A responsabilidade pela aquisicdo e pelo fornecimento dos itens a
populacdo fica a cargo do ente municipal, ressalvadas as varia¢gdes de organizagdo
pactuadas por estados e regides de saude.

» Componente Estratégico da Assisténcia Farmacéutica: financiamento para o custeio dos
medicamentos destinados ao tratamento de patologias que, por sua natureza, possuem
abordagem terapéutica estabelecida. Este componente é financiado pelo Ministério da
Saude, que adquire e distribui os insumos a ele relacionados. O Componente Estratégico
da Assisténcia Farmacéutica (Cesaf) destina-se ao acesso dos medicamentos e insumos
destinados aos agravos com potencial de impacto endémico e as condi¢des de saude
caracterizadas como doencas negligenciadas, que estdao correlacionadas com a
precariedade das condicdes socioecondmicas de um nicho especifico da sociedade. Os
medicamentos do elenco do Cesaf sdo financiados, adquiridos e distribuidos de forma

centralizada, pelo Ministério da Saude, cabendo aos demais entes da federagdo o
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recebimento, o armazenamento e a distribuicdo dos medicamentos e insumos dos
programas considerados estratégicos para atendimento do SUS.

» Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica: este componente tem como
principal caracteristica a busca da garantia da integralidade do tratamento
medicamentoso, em nivel ambulatorial, de agravos cujas abordagens terapéuticas estao
estabelecidas em Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT). Estes PCDT
estabelecem quais sdo os medicamentos disponibilizados para o tratamento das patologias
contempladas e a instancia gestora responsavel pelo seu financiamento. O Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (Ceaf) é uma estratégia de acesso a
medicamentos, no ambito do SUS, para doencas cronico-degenerativas, inclusive doencas
raras, e é caracterizado pela 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 Saude.
Os medicamentos que constituem as linhas de cuidado para as doengas contempladas
neste Componente estdo divididos em trés grupos de financiamento, com caracteristicas,
responsabilidades e formas de organizagao distintas.

A autoria do presente documento nao é divulgada, nos termos do artigo 32, §19, da
Resolugdo n2 479/2022, do Conselho Nacional de Justiga.
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