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Estadual ESTADO DO TOCANTINS

1. Paciente

Nome: E.A.M.

Data de Nascimento/ldade: 07/09/1967
Sexo: Masculino

Cidade: Palmas - TO

2. Diagnostico Principal

Diagndstico: Trombose Venosa Profunda (TVP)

CID-10: Né&o informado

Meio(s) confirmatério(s) do diagnéstico ja realizado(s): Diagndstico informado no
relatorio médico juntado. Foram acostados os exames de imagem:

- Ultrassonografia Doppler venosa de membros inferiores (03/06/2026): trombose venosa
profunda aguda em veia fibular e veias soleares mediais do membro inferior direito, além
de trombose venosa profunda crdnica/antiga pouco recanalizada em veia poplitea e tibial
posterior do membro inferior esquerdo;

- Angiotomografia computadorizada arterial de toérax (25/06/2026): Achados compativeis

com tromboembolismo pulmonar agudo em artéria subsegmentar do lobo inferior direito.

3. Da Relatoério/Prescricéo

Foram juntados aos autos relatério médico emitido por especialista em cirurgia
vascular, destinado a Unidade Béasica de Saude (UBS), para solicitagdo administrativa da
enoxaparina junto ao SUS, e prescricao médica emitida posteriormente por profissional da
Atencdo Priméaria a Saude (APS). O relatorio possui carater de encaminhamento, sem
descricdo clinica circunstanciada. Observa-se divergéncia entre o diagnéstico descrito no
relatério médico (trombose venosa profunda) e o CID-10 informado na LME (D68.8 — Outros

defeitos especificados da coagulacdo) preenchida pela médica da Saude da Familia.

3.1: Relatério médico: Evento 1 — RECEITS5, pag 2

Data de emissé&o: 09/06/2026

Origem do servico: Privado

Diagnostico: Trombose venosa profunda (TVP) de membro inferior

CID: Nao informado

Profissional: Dr. EFO (cirurgido vascular)

Imprescindibilidade clinica do tratamento: Necessidade de anticoagulagdo terapéutica
com enoxaparina sodica 60 mg por, no minimo, seis meses, em razdo da ocorréncia de
tromboembolismo pulmonar durante tratamento com rivaroxabana e da suspeita de

absorc¢do inadequada de anticoagulantes orais decorrente do bypass intestinal.
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Tratamentos ja realizados com alternativas disponiveis no SUS: N&ao foi informado o
uso prévio de medicamentos disponibilizados pelo SUS. O relatério médico menciona
apenas tratamento com rivaroxabana (ndo incorporado ao SUS).

Impossibilidade de substituicdo por alternativas disponiveis no SUS: O relatério
informa que, em razdo da cirurgia bariatrica com bypass intestinal, foi indicada a

enoxaparina em substituicdo aos anticoagulantes orais.

3.2: Prescricdo médica: Evento 1 — RECEIT5, pag 1
Enoxaparina 60mg ----------- 60 seringas de 0,6ml
Aplicar 1 ampola subcutanea 2 x ao dia
Data de emissé&o: 13/06/2026
Origem do servico: Publico — Ateng&o Priméaria A Satde (APS)
Profissional: FRF — (Médica da Estratégia de Saude da Familia)
Denominagdo genérica ou comercial: Denominacdo Genérica

Tempo de tratamento: Nao informado

4. Foi realizada tentativa de obtengdo do medicamento por via administrativa?

Consta nos autos o Laudo para Solicitacdo, Avaliacdo e Autorizacdo de
Medicamentos (LME). Entretanto, ndo h&4 comprovacdo de seu protocolo junto a Secretaria
de Estado da Salde, tampouco de andlise ou resposta administrativa.

Também néo ha informacéo de que o paciente esteja sendo acompanhado na rede
hospitalar do Estado do Tocantins ou que tenha buscado acesso ao medicamento por meio

da assisténcia hospitalar, na qual a enoxaparina é disponibilizada para pacientes internados.

5. O(s) medicamento(s) possui (em) registro na ANVISA?

O medicamento enoxaparina possui registro sanitario valido na ANVISA.

6. O(s) medicamento(s) possui(em) indicacdo em conformidade com a aprovada
no registro?
Conforme a bula aprovada pela Anvisa, a enoxaparina sédica possui indicacao

para profilaxia e tratamento de eventos tromboembdlicos.

7. O(s) medicamento(s) estéa (o) inserido(s) no SUS? A quem compete a aquisi¢do e
dispensacao dos medicamentos?
A enoxaparina sédica encontra-se incorporada ao SUS, no CEAF (Grupo 1A), com

aquisicao pelo Ministério da Saude e dispensacéo pelas Secretarias Estaduais de Saude,
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para a prevencao de tromboembolismo venoso em gestantes com trombofilia, conforme
os critérios do PCDT.

Além disso, a enoxaparina integra a relacdo de medicamentos da assisténcia
hospitalar do SUS, conforme a Portaria GM/MS n° 751/2023, sendo elencada na Rede
Hospitalar Estadual do Tocantins para uso em pacientes internados, com fornecimento

durante a internacéo.

8. O(s) medicamento(s) pleiteado(s) foi(ram) avaliado(s) pela CONITEC?
O medicamento enoxaparina ndo foi avaliado pela CONITEC para o tratamento da

Trombose Venosa Profunda em pacientes do publico geral (ndo gestantes).

9. O SUS possui Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) ou Diretrizes
Diagnosticas e Terapéuticas (DDT) publicados para a doencga do paciente?

O SUS disp6e de protocolos hospitalares direcionados ao cuidado de pacientes com
tromboembolismo venoso (TEV), incluindo medidas de prevencéao, diagnostico e manejo da
condicdo aguda durante a internacdo. Entretanto, ndo existe PCDT especifico para o
tratamento ambulatorial da trombose venosa profunda (TVP).

10. Descrever as opcOes disponiveis no SUS (alternativas terapéuticas para a doenca
informada).

No ambito do SUS, o manejo da fase aguda do tromboembolismo venoso é realizado
por meio de protocolos hospitalares, que contemplam anticoagulantes elencados na rede
hospitalar estadual, como heparina ndo fracionada, enoxaparina sddica e fondaparinux,
além das medidas de suporte clinico e monitoramento durante a internacdo. A escolha do
anticoagulante deve considerar a condigdo clinica do paciente, as contraindicagfes, 0 risco
trombdtico e hemorragico e o contexto assistencial. Para o tratamento ambulatorial da TVP,
ndo ha PCDT especifico vigente no SUS. O SUS também disponibiliza a varfarina como
alternativa para anticoagulacdo oral prolongada, desde que n&o haja contraindicacdo ou

comprometimento da absorcao gastrointestinal.

11. Quais evidéncias sobre a eficicia e seguranca do medicamento pleiteado com
comprovacdo da eficacia e seguranca do farmaco (ensaios clinicos randomizados e
revisdo sistematica/meta-analise)?
Nao foram acostadas aos autos evidéncias cientificas de alto nivel que demonstrem
superioridade de eficdcia e/ou seguranca da enoxaparina em relacdo aos medicamentos

incorporados ao SUS para o tratamento prolongado do tromboembolismo venoso,
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especialmente a varfarina, em pacientes submetidos a cirurgia bariatrica com suspeita de ma
absorcdo de anticoagulantes orais.

Deverdo ser anexados os arquivos contendo os estudos cientificos mencionados,
especialmente quando se tratar de medicamento nao incorporado as listas oficiais do SUS, a

fim de possibilitar adequada avaliagéo técnico-cientifica.

Observagdo: a auséncia desses documentos inviabiliza a analise completa da demanda, tendo em vista a necessidade de
embasamento em evidéncias cientificas robustas (entendidas como aquelas provenientes de ensaios clinicos randomizados,
revisbes sistematicas ou meta-analises que demonstrem a superioridade do medicamento pleiteado em relacdo as
alternativas terapéuticas atualmente disponibilizadas pelo SUS), conforme estabelecem as Teses n° 1.234 e Tema n° 6 do
STF.

12. Quais beneficios/efeitos/resultados esperados do medicamento pleiteado?
Conforme o relatério médico, o objetivo do tratamento é realizar anticoagulagéo

terapéutica para tratar a trombose venosa profunda e prevenir novos eventos

tromboembodlicos, diante da falha terapéutica com anticoagulante oral e da limitacdo da sua

absorcao em decorréncia da cirurgia bariatrica.

13. Qual o custo do tratamento solicitado determinado pela Cémara de
Regulacéo de Mercado de Medicamentos — CMED'?

O preco apresentado serd do(s) medicamento(s) com o(s) mesmo(s) principio(s)
ativos e dosagem, tendo como critério o de menor valor, portanto, pode ser genérico,

referéncia ou similar.

PMVG® | PMC™
20% (R$) [20% (R$)

DENOMINACAO

= 2 ~
GENERICA CODIGO GGREM APRESENTACAO

60 mg sol inj scfiv ct 2
Enoxaparina 40mg 504422050069907 |ser preenc vd trans x 0,6 | 156,58 275,05
ml + sist seguranca

*1 Preco Maximo de Venda ao Governo - PMVG: é para decisdo judicial redutor obrigatério que consta na tabela
conforme Resolucéo 3 de 2 de margo de 2011.

*2 Preco Maximo ao Consumidor - PMC: preco maximo permitido para venda ao consumidor com a incluséo.

Tabela atualizada oficial, considerando a aliquota de ICMS de 20%

13.1. Preco estimado do tratamento por més conforme a CMED:

TRATAMENTO MENSAL (R$)
MEDICAMENTO

3
DOSE RECOMENDADA™ |p\1yG - TO (R$)| PMC - TO (R$)

Enoxaparina 40mg (caixa 2 seringas) 2 seringas ao dia 4.697,40 8.251,50

14. Concluséo:
— A enoxaparina sodica é incorporada ao SUS no CEAF (Grupo 1A) para indicagdo
distinta da apresentada, e integra a assisténcia hospitalar para uso em pacientes

internados.
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— O relatorio médico foi emitido por especialista em cirurgia vascular para subsidiar a
solicitagcdo administrativa do medicamento, e a prescri¢ao foi emitida posteriormente por
médica da Atencdo Primaria a Salde. O relatorio possui carater de encaminhamento,
sem descri¢ao clinica circunstanciada.

— Na&o h& comprovacéao de solicitagcdo administrativa do medicamento junto ao CEAF nem
de tentativa de acesso a enoxaparina por meio da assisténcia hospitalar do SUS, na
gqual o medicamento é disponibilizado durante a internacao.

— Nao foram acostadas aos autos evidéncias cientificas de alto nivel que fundamentem a
indicagdo da enoxaparina como estratégia preferencial em relacdo a varfarina,
disponibilizada pelo SUS para anticoagulacdo oral prolongada, no caso clinico
apresentado.

Conclui-se por parecer NAO FAVORAVEL ao fornecimento da enoxaparina sédica para o

caso.
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NatJus Estadual
Lista publicada no Edital n° 3.150/2025 no Diério da Justica n° 5693 Presidéncia
TJITO
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