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SGP 5 — Diretoria da Saude

NOTA TECNICA N2 5970/2025 - NAT-JUS/SP

1. Identificacdo do solicitante

1.1. solicitante: [ |
1.2. Processo n? 5004068-76.2025.4.03.6315

1.3. Data da Solicitagdo: 01/08/2025

1.4. Data da Resposta: 01/10/2025

1.5. Requerida: SAUDE PUBLICA

2. Paciente

2.1. Data de Nascimento/Idade: 20/03/1979 — 46 anos

2.2. Sexo: Feminino

2.3. Cidade/UF: Sorocaba/SP

2.4. Histoérico da doenga:

Tromboflebite de repeticdo de membros inferiores — CID 180
Fibromialgia—CID 79.7

3. Quesitos formulados pelo(a) Magistrado(a)
1) O esquema de medica¢do proposto pelo médico assistente da parte autora esta
incorporado pelo SUS?

R: Sim, para outras condigdes clinicas (tratamento de gestantes com trombofilia).

2) O uso do medicamento ja foi submetido ao CONITEC? Em caso positivo descrever.
R: Sim, porém para outra condicdo clinica: tratamento de gestantes com trombofilia.

3) O medicamento detém registro na ANVISA?
R: Sim.

4) E possivel afirmar que a paciente ja utilizou todos os esquemas disponiveis no SUS,
tendo apresentado ineficicia aos tratamentos usados anteriormente e esta
apresentando progressao da doeng¢a com piora da qualidade de vida?

R: Pelos documentos apresentados, ndo.

5) A medicagdo consta em sua bula com indicacdo para tratamento da alegada
enfermidade?
R: Sim. Conforme bula aprovada pela ANVISA:
Indicagdes:
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= Tratamento da trombose venosa profunda ja estabelecida;

= 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 doengas agudas incluindo insuficiéncia cardiaca, insuficiéncia
respiratoria, infecgOes graves e doencas reumaticas;

= Prevencdo da coagulagdo do circuito de circulagdo extracorpdrea durante a
hemodialise;

= Tratamento da angina instdvel e infarto do miocardio sem onda Q,
administrado concomitantemente ao acido acetilsalicilico.

5.1) E autorizada pela ANVISA?

R: Sim.

5.2) E utilizada em pacientes com Convénio Médico?

6)

7)

8)

R: Ndo consta do Rol da ANS ou no Anexo Il do Rol, que trata das diretrizes de utilizacdo
para cobertura de para cobertura de procedimentos na saude suplementar.

N3do ha no ambito do SUS opgOes que possam substituir o tratamento proposto pela
médica da autora?

R: O medicamento pode estar indicado (ver abaixo), mas por tempo limitado e em
situagdes especificas. No SUS, para o tratamento da patologia da parte autora, ha
disponibilidade de varfarina sédica e heparina sodica 5.000 UI/0,25 mL - solugdo
injetavel.

Existe comprovacdo da seguranga e eficacia do uso do medicamento a luz da
medicina baseada em evidéncias?

R: O uso da enoxaparina é respaldado por evidéncia cientifica. O medicamento é
relativamente seguro e eficaz.

E possivel verificar de antem&o por quanto tempo o medicamento deverd ser
ministrado?

R: Segundo o quadro clinico apresentado, por 45 dias. Porém, a prescricdo médica
anexada recomenda 60 mg 2 vezes ao dia, uso continuo.
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4. Descricdo da Tecnologia
4.1. Tipo da tecnologia: MEDICAMENTO

) . . Registro na ) , Opgdes disponiveis no SUS / Informagdes Existe Genérico
?
Medicamento Principio Ativo ANVISA Disponivel no SUS? I — ou Similar?
- ENOXAPARINA SODICA: 40 MG/0,4 ML-
SIM, PARA PREVENCAO DE o - )
ENOXAPARINA SODICA 60mg ENOX,APARINA 1883000210071 TROMBOEMBOLISMO VENOSO EM SULLCAD INJETeVEL’ 59 ,MG/O’G L NAO
SIBICA GESTANTES COM TROMBOFILIA SOLUGAC RIETFOVEL

CEAF — GRUPO DE FINANCIAMENTO 1A

Medicamento Marca Comercial Laboratério Apresentagdo PMVG Dose Custo Anual*
ENOXAPARINA VIATRIS FARMACEUTICA DO 60 MG SOL INJ CT 2 SER VD INC 0,6 ML-2 X POR DIA

SODICA HIREN S BRASIL LTDA PREENCHIDA X 0,6 ML + SIST SEGURANCA RS 119,57 — USO CONTINUO B343.643,05

CUSTO TOTAL ANUAL - PREGO MAXIMO DE VENDA AO GOVERNO RS 43.643,05

MEDICO PRESCRITOR SAUDE PUBLICA

* 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 setembro/2025.,

4.3. Recomendagdes da CONITEC: () RECOMENDADO ( ) NAO RECOMENDADO (x) NAO AVALIADO neste contexto

= Os membros da CONITEC presentes na 622 reunidao ordindria, no dia 07 de dezembro de 2017, deliberaram, por unanimidade, recomendar a
incorporagdo da enoxaparina sddica 40 mg/0,4 mL para o tratamento de gestantes com trombofilia. Foi assinado o Registro de Deliberagcdo n?
316/2017.

= O Plendrio da Conitec, em sua 982 Reuniao Ordindria, no dia 09 de junho de 2021, deliberou por unanimidade recomendar a incorporagao da
enoxaparina 60 mg/0,6 mL injetavel para a prevencdo de tromboembolismo venoso em gestantes com trombofilia. Assim, foi assinado o

Registro de Deliberacdo n? 622/2021.
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5. Discussdo
5.1. Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia

Flebites e tromboflebites de veias superficiais das pernas é uma condicdo
geralmente benigna e auto-limitada. Algumas situacdes (por exemplo, envolvimento ode
veias axiais como a safena magna) podem levar a TEV- tromboembolismo venoso
(trombose venosa profunda e tromboembolismo pulmonar).

O tratamento das tromboflebites superficiais visa aliviar sintomas e, em pacientes
selecionados, tromboprofilaxia pode ser instituida para prevenir complicacbes
tromboembdlicas.

O tratamento da tromboflebite superficial é feito com anti-inflamatdrios por 7 a 10
dias, elevacdo dos membros inferiores, manutencao das atividades (encorajar o paciente a
caminhar; o repouso absoluto é contraindicado), meias eldsticas compressivas (apds
descartada lesdo arterial) e anticoagulacdo de curta duracdo nos pacientes com alto risco
para trombose venosa profunda (TVP).

A localizacdo (a pelo menos 5 cm das juncgdes venosas superficiais e profundas) e o
tamanho (segmento afetado maior ou igual a 5 cm de extensdo) sao considerados fatores
de risco para TEV, bem como sexo masculino, idade acima de 60 anos, tromboflebite
bilateral, infec¢do sistémica. Também devem ser avaliados outros fatores de risco para TEV
como imobilizacdo, cirurgias, trombofilias, doencas neoplasicas, gravidez.

Quando ha indicacdo de anticoagulacdao, geralmente utiliza-se anticoagulacdo
profilatica (por exemplo 40mg de enoxaparina em dose Unica didria, via subcutanea, ou
ainda rivaroxabana oral 10 mg por dia), por 45 dias.

5.2. Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia
Atuando na prevenc¢ao da progressao do quadro trombdtico, na reducdo do risco
de embolias e na melhora dos sintomas locais como dor e edema.

6. Conclusao
6.1. Parecer

() Favoravel

(x ) Desfavoravel

6.2. Conclusdo Justificada

Tromboflebites superficiais ndo necessitam ser tratadas com anticoagulacdo
permanente. Em pacientes selecionados o uso de anticoagulagdo profildtica por curtos
periodos de tempo esta recomendada, e a paciente ndao apresenta os fatores de risco
classicos que sugiram anticoagulacdo permanente (presenca de trombofilia, episddios
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recorrentes de tromboembolismo venoso- TEP e TVP, presenca de neoplasias etc). Em
alguns pacientes a opc¢ao cirurgica (ligadura de veias) pode ser considerada.

Justifica-se a alega¢do de urgéncia, conforme definicdo de urgéncia e emergéncia do CFM?
() SIM, com potencial risco de vida

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

(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 a¢des de
saude no pais.

ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria

A ANVISA é uma agéncia reguladora vinculada ao Ministério da Saude e sua finalidade é
fiscalizar a producdo e consumo de produtos submetidos a vigilancia sanitdria como
medicamentos, agrotoxicos e cosméticos. A agéncia também é responsdvel 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 fungdo essencial assessorar na defini¢io das tecnologias do SUS. E responsével pela
avaliacao de evidéncias cientificas sobre a avaliagdo econdmica, custo-efetividade, eficacia,
a acurdcia, e a seguranca do medicamento, produto ou procedimento, e avaliacdo
econdmica: custo-efetividade.

RENAME - Relagdao 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://www.conass.org.br/wp-content/uploads/2022/01/RENAME-2022.pdf

REMUMIE - Relagdo Municipal de Medicamentos Essenciais
A REMUME é uma lista padronizada de medicamentos adquiridos pelo municipio, norteada
pela RENAME (Relagdo Nacional de Medicamentos) que atende as necessidades de saude
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prioritdrias da populacdo, sendo um importante instrumento orientador do uso de
medicamentos no municipio.

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 a¢bes 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 produgdo e consumo de produtos submetidos a vigilancia sanitdria como
medicamentos, agrotdxicos e cosméticos. A agéncia também é responsavel pelo controle
sanitario de portos, aeroportos e fronteiras.

PROTOCOLOS CLINICOS E DIRETRIZES TERAPEUTICAS (PCDT) - regramentos do Ministério
da Saude que estabelecem critérios para o diagndstico da doenga 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,
seguranga, 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 Bdsico da Assisténcia Farmacéutica: destina-se a aquisicdo de
medicamentos e insumos no ambito da Atengao Primaria em salde e aqueles relacionados
a agravos e programas de saude especificos, inseridos na rede de cuidados deste nivel de
atengdo. O Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica (Cbaf) inclui os medicamentos
que tratam os principais problemas e condi¢des de saude da populacdo brasileira na
Atencdo Primdria a Saude. O financiamento desse Componente é responsabilidade dos trés
entes federados. A responsabilidade pela aquisicio e pelo fornecimento dos itens a
populacdo fica a cargo do ente municipal, ressalvadas as variagbes 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
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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 condigdes de saude
caracterizadas como doengas negligenciadas, que estdo correlacionadas com a
precariedade das condigdes socioecondmicas de um nicho especifico da sociedade. Os
medicamentos do elenco do Cesaf sdao financiados, adquiridos e distribuidos de forma
centralizada, pelo Ministério da Saude, cabendo aos demais entes da federacdo o
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 estdo
estabelecidas em Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT). Estes PCDT
estabelecem quais sao 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 doengas
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 ndo é divulgada, nos termos do artigo 39, §12, da

Resolugdo n2 479/2022, do Conselho Nacional de Justica.
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