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Informe n° 04/2018 - Marco de 2018

Titulo: Enoxaparina 40 mg/0,4 ml e seu acesso através do Sistema Unico de
Saude SUS.

1. Proposito do informe

Em virtude da grande demanda por informac@es, o presente informe técnico tem
por objetivo prestar esclarecimentos, em especial aos gestores, profissionais da area da
salde e usuarios do SUS, dentre outros interessados, sobre o status da incorporacao do
medicamento enoxaparina no Sistema Unico de Sadde (SUS), para prevencdo e/ou

tratamento de doenca tromboembdlica venosa em gestantes.

2. Introducéo

A oferta de novos produtos e servicos no Sistema Unico de Sadde - SUS tem sido
uma missdo desafiadora tendo em vista os recursos limitados e a necessidade de
cooperar com a sustentabilidade do sistema. Desta forma, a tomada de decisdo de
incorporar ou ndo uma tecnologia no ambito do SUS caracteriza-se como uma tarefa

séria e de grande impacto para a saude*

Nessa dindmica de selecdo de produtos e servicos que serdo disponibilizados no
SUS, a Avaliacdo de Tecnologias de Saude (ATS) surge como uma ferramenta de
auxilio na tomada de decisdo para a incorporagdo/desincorporacdo de tecnologias como
medicamentos, exames, equipamentos, dentre outros. Num processo de incorporacao
que faz uso da ATS, a eficicia e seguranca do tratamento, os custos, preferéncias e
necessidades dos pacientes sdo levados em consideracdo. A participacdo oportunizada a
sociedade confere transparéncia e qualidade ao processo que se concretiza atraveés das

consultas publicas® 2

O espaco de tempo entre a publicacdo de uma incorporacdo de tecnologia e sua

disponibilizagdo & sociedade tem gerado ddvidas e insatisfacdo, principalmente por
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parte do usuario do sistema de saude. Certamente o desconhecimento do processo de

incorporacdo seja uma das causas de tal inquietude.

Neste informe baseado na Lei N° 12.401/2011 e o Decreto n° 7.646/2011 vamos

abordar o passo a passo de uma incorporacdo de tecnologia.

3. Como acontece 0 processo de incorporacdo de tecnologias (medicamento;

procedimento; equipamentos etc) de saude no SUS?

O processo de incorporacdo conta com varias etapas, sendo algumas de
responsabilidade da Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologia em Salde-
CONITEC outras da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos do
Ministério da Saude - SCTIE.

Abaixo apresentamos de forma sequencial 0os passos para a incorporagdo de

tecnologias no SUS:

ePasso 1: A CONITEC recebe o pedido de incorporacdo e avalia se 0s
documentos estdo em conformidade.

- O prazo estabelecido para todo o processo é de 180 dias que sdo contados a
partir da data do protocolo de solicitagdo do pedido. No entanto, este prazo pode ser

prorrogado por mais 90 dias a depender do caso.

- O processo administrativo a ser protocolado na Secretaria-Executiva da
CONITEC deverd ser acompanhado dos seguintes documentos: |- formulario
integralmente preenchido, de acordo com o modelo estabelecido pela CONITEC; Il -
numero e validade do registro da tecnologia em saude na ANVISA; Il - evidéncia
cientifica que demonstre que a tecnologia pautada é, no minimo, tdo eficaz e segura
quanto aquelas disponiveis no SUS para determinada indicacdo; IV -estudo de
avaliacdo econdmica comparando a tecnologia pautada com as tecnologias em saude
disponibilizadas no SUS; V - amostras de produtos, se cabivel para o atendimento do
disposto no §2°do art. 19-Q, nos termos do regimento interno; e VI - o preco fixado
pela CMED, no caso de medicamentos.
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- No caso do pedido ndo estar em conformidade, a Secretaria-executiva da
CONITEC envia o processo com indicacdo de descumprimento pelo requerente ao
Secretario de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos do Ministério da Saude
(SCTIE) que avaliara o caso podendo acolher ou ndo a manifestagdo da Secretaria-
executiva. A depender da decisdo o processo podera ser arquivado. No entanto, o

solicitante da pesquisa fica livre para um novo pedido de avaliacao.

ePasso 2 e 3: A CONITEC analisa os estudos apresentados pelo demandante.

- Na hipdtese dos documentos estarem de acordo com os critérios estabelecidos, a
CONITEC elabora seus relatérios que sdo confeccionados sob a perspectiva do SUS e
se baseiam nas melhores evidéncias disponiveis sobre a tecnologia, abordando os
topicos de eficacia, efetividade, acuracia, seguranca, além de avaliacdo de estudos
econdmicos.

-Durante a andlise do pedido a equipe técnica poderé solicitar mais informacdes

para subsidiar a avaliacdo se assim achar necessario.

ePasso 4: CONITEC analisa o relatorio e faz a recomendacéo preliminar.

- O relatério vem instruido de uma recomendacao preliminar da equipe técnica

que posteriormente o envia para consulta publica.

ePasso 5: A CONITEC submete o parecer a consulta publica e avalia a

opinido da sociedade.

- Este passo conta com a colaboracdo da comunidade, que desta forma, aprimora o
relatdrio e da transparéncia ao processo. A duragdo da consulta publica é de 20 dias que
poderdo ser reduzidos para 10 no caso de matéria de urgéncia.

e Passo 6: CONITEC ratifica/retifica a recomendacéo.

- Apos a analise do resultado da consulta publica, uma nova avaliacdo é feita na

recomendacgdo preliminar citada no passo quatro pelo plenério e entdo a depender do
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caso, a recomendacdo € ratificada ou retificada e encaminhado ao secretario da SCTIE

para deciséo final.

ePasso 7, 8 e 9: 0 secretario da SCTIE define se havera audiéncia publica,

avalia o relatério e publica a decisao final.

-Este passo trata-se da decisdo do Secretario da SCTIE que por vezes utiliza a
audiéncia publica para auxiliar na sua decisdo final. Pode ainda submeter a
manifestacdo do titular da Secretaria responsavel pela matéria em pauta.

-Por fim, o Secretario avalia o relatdrio e o ato decisorio, incorpora¢do ou ndo no
SUS, é publicado em Diério Oficial da Unido (DOU).

e Passo 10: do acesso efetivo da tecnologia no SUS.

Para que a tecnologia seja de fato disponibilizada a sociedade, o ministério da
salde realiza diversos tramites que ocorrem no prazo de 180 dias a contar da data de
publicacdo de incorporagéo da tecnologia.

Os tramites que ocorrem durante este periodo sdo: aquisicdo da tecnologia,
elaboracdo de protocolos para uso correto e racional da tecnologia, bem como a

distribuicdo desta®,
4- Da tecnologia: enoxaparina

4.1. O que é? Para que serve?
A enoxaparina € uma heparina de baixo peso molecular que tem acédo
antitrombética e anticoagulante. E usada em adultos por via subcutanea e endovenosa.
Segundo a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), existem 05
fabricantes de enoxaparina registrados e aprovados no Brasil, representados pelos
seguintes nomes comerciais: Clexane®, Cutenox®, Endocris®, Enoxalow® e Versa®.

Deste modo, as indicac¢Ges aprovadas da enoxaparina no Brasil séo:

— Tratamento da trombose venosa profunda ja estabelecida com ou sem embolia

pulmonar;
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— Profilaxia de embolia e trombose venosas e recidivas, associados a cirurgia
ortopédica ou a cirurgia geral e pacientes acamados, devido a doengas agudas, incluindo

insuficiéncia cardiaca, insuficiéncia respiratoria, infec¢fes graves e doengas reumaticas;

— Prevencdo da coagulacdo do circuito de circulacdo extracorpoOrea durante a

hemodialise;

— Tratamento da angina instdvel e infarto do miocardio sem elevacdo do

segmento ST, administrado concomitantemente ao &cido acetilsalicilico;

— Tratamento de infarto agudo do miocardio com elevacdo do segmento ST,
incluindo pacientes a serem tratados clinicamente ou com subsequente intervencéo

coronariana percutanea.

Desta forma, a indicacdo da enoxaparina para a prevencao e/ou tratamento
da doenca tromboembdlica venosa durante a gestagdo ndo consta nas bulas
aprovadas pela Agéncia de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) no Brasil.

As contraindicacdes sdo:

- Hipersensibilidade a enoxaparina sodica, a heparina e seus derivados, inclusive
outras heparinas de baixo peso molecular e hemorragias ativas de grande porte e
condigdes com alto risco de desenvolvimento de hemorragia incontrolavel, incluindo

acidente vascular cerebral hemorrégico recente® >
4.2. Preco da Enoxaparina 40 mg/0,4ml seringa preenchida:

e R$ 12,24 / seringa preenchida (média ponderada)®

5. A enoxaparina ja esta disponivel para os usuarios do SUS?

Em 24 de janeiro de 2018, a incorporacdo da enoxaparina de 40mg/0,4ml para o
tratamento de gestantes com trombofilia foi publicada no Diario Oficial da Uni&o -
DOU através da Portaria n°10. O relatorio da CONITEC com a recomendacdo de
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incorporacgdo foi citado na publicagdo. Desta forma, o documento parece ter sido o

subsidio utilizado pelo gestor na deciséo final’.

Conforme o art. 25 do Decreto n® 7.646/2011, o Ministério da Salde possui 180
dias contados a partir da publicagdo da portaria supracitada para disponibilizar o
medicamento. Sendo assim, este medicamento ainda ndo esta sendo ofertado pelo SUS
e 0 Ministério da Saude estd dentro do prazo legal para efetivar a disponibilizacdo da

tecnologia no SUS?

6. Conclusédo

e A enoxaparina € um medicamento da classe dos anticoagulantes injetaveis,
utilizada por via subcutanea e endovenosa. Esté indicada para o tratamento da trombose
venosa, dentre outras.

¢O uso da enoxaparina para tratamento/profilaxia da trombose venosa em
gestantes ndo estd atualmente autorizado pela autoridade sanitéria brasileira, a Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA. Desta forma, os riscos inerentes a
utilizacdo da enoxaparina para esta indicacdo € de responsabilidade restrita do médico
prescritor.

e Embora a enoxaparina ndo seja indicada para tratamento/profilaxia da trombose
em gestantes, no Brasil é uma pratica comum.

¢ O Ministério da Saude publicou a incorporacdo da enoxaparina 40mg/0,4ml no
SUS para o tratamento da trombofilia em gestantes. Entretanto, a referida publicagéo
concretiza apenas uma parte do processo.

¢ Apo0s a publicacdo de incorporacdo alguns ritos processuais devem ser seguidos,
como por exemplo, a definicdo de: financiamento, ente federado que sera responsavel
pela aquisicdo. Ademais, outros tramites podem ser necessarios até a efetiva
disponibilizacdo do medicamento.

¢0O caso da enoxaparina ndo foi até a presente data, pautado na Comissdo

Intergestora Tripartite. Tampouco, se tem informacdes a respeito do protocolo de uso.

Diante do exposto, 0 processo de incorporacdo da enoxaparina 40mg/0,4 ndo esta

finalizado. Entretanto, caminha com o cumprimento das etapas necessarias para uma
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futura oferta do produto no SUS. Cabe ressaltar que ndo ha atraso do processo por parte

do Ministério da Salude de acordo com o artigo 25 do Decreto n° 7.646/2011.
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nenhum conflito de interesse inerente ao assunto aqui tratado.
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