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COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES
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COBEA LW‘CW)
E FROITO8 HOSAALARES LTDA
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L Vifa Veiha - ES

COSTA CAMARGO COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES
LTDA, pessoa juridica de direito privado, inscrita no CNPJ sob o n°
36.325.157/0001-34, com sede na Rua Juiz Alexandre Martins de Castro
Filho n® 08, Bairro Itapod, Vila Velha, ES, CEP 29.101-800, neste ato
representado por seu representante legal, o Sr. Felippe David Mello
Fontana, portador da carteira de identidade n°® 1.722.479/ES e do CPF n°
057.054.937-03, vem, respeitosamente, perante a essa conceituada
comissdo de licitacao apresentar:

RECURSO ADMINISTRATIVO
PRELIMINARMENTE

Acerca do direito de peticdo, a Recorrente transcreve ensinamento do
professor José Afonso da Silva, em sua obra “Direito Constitucional
Positivo”, ed. 1.989, pagina 382:

“E importante frisar que o direito de peticdo ndo pode ser
destituido de eficdcia. Ndo pode a autoridade a que é
dirigido escusar-se de pronunciar sobre a peticdo, quer para
acolhé-la quer para desacolhé-la com a devida motivagdo”.

Ademais o renomado Mestre Marcal Justen filho, in Comentarios a Lei de

LicitagBes e Contratos Administrativos, 82 ed., pag. 647 assim assevera:
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"A Constituicdo Federal assegura, de modo genérico, 0
direito de peticdo (art. 59, XXX1V, a), como instrumento de
defesa dos direitos pessoais, especialmente contra atos
administrativos invélidos. Além disso, a Constituicdao
assegura a publicidade dos atos administrativos (art. 37) e 0
direito ao contraditdrio e @ ampla defesa (art. 59, inc. LV).”

Portanto, requer a Recorrente que as razdes aqui formuladas sejam
devidamente acolhidas e, se ndo acolhidas, o que se admite apenas e tao
somente ad argumentandum, que haja uma decisdo motivada sobre o
pedido formulado.

DOS FATOS

Atendendo ao chamamento publico da Prefeitura Municipal de Pinheiros, a
Recorrente participou da licitagdo publica sob a modalidade de pregdo
presencial, oriunda do edital n® 0009/2021, processo administrativo n®
0009/2021, que visou o REGISTRO DE PRECOS PARA EVENTUAL
AQUISICAO DE MEDICAMENTOS HOSPITALARES, FARMACIA BASICA E DO
PROGRAMA SAUDE DA FAMILIA, por um periodo de 12 (doze) meses.

Ocorre que, em relacdo ao item n® 55 (Enoxaparina Sédica 60MG -
seringa preenchida com sistema de seguranga. Uso subcutaneo ou
intravenoso) a Recorrente disputou e perdeu a disputa para a empresa
HOSPIDROGAS COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA, que neste
certame ofertou o medicamento do laboratério BLAU FARMACEUTICA S.A,
marca ENOXALOW, porém o medicamento em questdo possui indicacdo
limitada, ou seja, apenas para prevencao da coagulagao no circuito de
circulagdo extra corpérea durante a hemodialise em pacientes renais
cronicos.
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Demonstraremos tal indicacdo com a cépia da bula profissional do referido
medicamento (Bula em Anexo).

1) INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES
Prevengio da coagulagio no circuito de circulagiio extra corparea durante a hemodialisc em pacientes renais cronicos.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Um estudo clinico aberto, aleatorio, cruzado amostral ¢ intervencionista avaliou a cficacia ¢ tolerabilidade do medicamento ENOXALOW!
{cnoxaparina sodica) em voluntdnos sadios versus outros medicamentos existentes no mercado brastleiro contendo enoxaparina, Nesse estudo
foram avaliadas a inibicio da atividade Xa ¢ a dosagem TTPa (tempo de tromboplastina parcial ativada). O medicamento ENOXALOW?
(enoxaparma sodica) mostrou-se ndo inferior ao medicamento comparador para enoxaparina obtendo uma ativ idade média de anti-Xa de 0,34
Ul/mL durante 4 horas de confinamento.

Nio houve reagoes inesperadas para ambos os medicamentos garantindo a seguranga de ENOXALOW" (enoxapanna sodica). Em outro estudo
realizado em pacientes insuficientes renais cronicos realizando tratamento de hemodialise cujo objetivo era Comprovar o scguranga do uso do
medicamento ENOXALOW? (enoxaparina sodica) ¢ a avaliagdo de ndo inferioridade clinica, observada pelos critérios de manutengao da
coagulacio do circuito extra corporco durante a hemodidlise ¢ a curva de cfento farmacodindmico da enoxaparina sodica venificada pela dosagem
dos marcadores TTPa. anti-Xa ¢ anti-lla. o medicamento ENOXALOW® (enoxaparina sodica) moestrou-se ndo inferior ao medicamento
comparador para cnoxaparina sodica.

Conforme ja demonstrado acima, o medicamento ofertado pela arrematante
estd indicado somente para prevencdo da coagulagdo no circuito de

circulacdo extra corpérea durante a hemodialise em pacientes renais
cronicos, devendo ser somente utilizado por via intravenosa.

Desta forma os pacientes que tiverem em tratamento de trombose profunda
j& estabelecida com ou sem embolia pulmonar, na profilaxia de embolia e
trombose venosa e recidivas, associados a cirurgia ortopédicas ou a cirurgia
geral e profilaxia de embolia e trombose venosas e recidivas em pacientes
acamados, devido a doencas agudas, incluindo insuficiéncia cardiaca,
insuficiéncia respiratéria, infeccdes graves e doengas reumaticas, no
tratamento da angina instdavel e do infarto agudo do miocdardio, quando
administrado concomitantemente ao acido acetilsalicilico, ndo poderd ser
utilizados, por ndo constar em sua bula estas indicagdes, conforme podera

ser identificado na andlise da bula profissional, anexo, a presente razao
recursal.
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Destaca-se que também a enoxaparina € um medicamento de origem
biolégica ou seja, os medicamentos bioldgicos sdo aqueles em cujo principio
ativo constam substancias bioldgicas, isto €, origindrio ou extraida de um
sistema bioldégico, como as vacinas, o0s soros hiperimunes, 0s
hemoderivados e afins. A particularidade dessa classe de medicamentos
provém do fato de que os produtos bioldégicos sdo entidades complexas,

heterogénas, de dificil caracterizacdo quimica com _identidades e

propriedades varidveis e dependentes do processo de produgdo, nao

atendendo ao conceito _de medicamentos similares ou genéricos, por

exemplo, ja que sua atividade terapéutica e seguranca estdo diretamente
relacionados com a origem biolégica do principio ativo.

Sendo assim, nesta categoria de medicamentos, muito embora o registro da
ANVISA ateste que tal medicamento possui o principio ativo relativo ao
objeto licitado neste pregdo presencial, nem sempre os resultados em
termos de eficidcia serdo 0s mesmos, tendo em vista serem produzidos por
origens biologicas distintas.

Os medicamentos bioldgicos constituem uma parcela significativa das
compras governamentais, visto que, fazem parte das terapias mais
avancadas para o tratamento de importantes doengas, tais como: cancer,
anemia, hepatites, doengas coronarianas, entre outras.

Vale destacar que os editais nem sempre preveem todas as caracteristicas
minimas dos objetos licitados. Alguns apresentam caracteristicas técnicas
particulares, sendo, neste caso, obrigagao do solicitante do medicamento
estabelecer outras exigéncias com vistas ao fiel atendimento da

necessidade patoldgica dos pacientes atendidos pela rede de salde
Municipal da cidade de Pinheiros/ES.
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Ndo se pode deixar de considerar que a Enoxaparina que estéd sendo
adquirida, seréd ministrada em uma gama variada e complexa de pacientes,
com diferentes patologias e terd que ser comprovada todas as indica oes

contidas na Bula.

O medicamento da marca ENOXALOW, fabricado pelo laboratério BLAU
FARMACEUTICA S.A possui UNICA indicagdo para a prevencdo da
coagulagdo no circuito de circulagdo extra corpoérea durante a hemodialise
em pacientes renais crénicos. Diante dessa Unica indicagéo como ficaria o
atendimento aos demais pacientes com outras patologias?

Considerando a complexidade dos pacientes que usam o referido
medicamento somente poderdo ser adquiridos medicamentos que
demonstrem todos os critérios de seguranca, tais como qualidade e eficacia.
N3o se trata de uma exigéncia meramente formal, mas de um
requisito técnico de extrema relevancia.

A Administracdo Plblica tem o dever de assegurar aos cidaddos o direito a
salide, que deveréd adquirir medicamentos com requisitos técnicos precisos,
visto que detentores de caracteristicas completamente peculiares. Causaria
espanto o contrario, isto €, se um 6rgdo publico ndo observar os requisitos
minimos quanto a compra de medicamentos em completa desatencdo a
garantia plena de saude da populagao.
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A fim de corroborar com o entendimento desta respeitosa Municipalidade
traremos a abaixo alguns importantes pregdes eletrénicos em que o
assunto em questdo causa de desclassificagdes de empresas que ofertaram
o medicamento do fabricante BLAU FARMACEUTICA S.A. Vejamos:

Pregdo eletrénico n® 005/2017

Hospital Naval de Brasilia

Motivo da inabilitacdo: “Item ofertado pelo licitante ndo atende todas as
exigéncias do termo de referéncia. De acordo com a bula deste, o
medicamento apresenta somente uma opgdo de via de administragao (1V),
além disso é indicado apenas para prevenir coagulacao durante
hemodidlise em pacientes renais cronicos”

e ee—————— ==
Comando da Marinha
Hospital Naval de Brasiha
Pregdo n® 52017 (SRP)
LOTE 128 - ENOXAPARINA SODICA 80 MG/ML SOL INJ
CNPI/CPF Razéo Social/Nome Qtde Ofertada  Melhor Lance (R$) H’:l“;:{ ’:‘::‘m Valor Negociado (R
21.257.758/0001-03 PRO-SAUDE DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS EIRELI - ME 30000 31,0000 27/11/2G17 09:36:24:593

HMarca: ELAY

Fabricante: BLAU

Modelo / Versdo: SERINGA

Descricio Detalhada do Objeto Ofertado: Engiaparing sédica 80mg (100ma/ml) 0.8ml ...

Porte da Empresa: ME/EP?  Declaragio ME/EPP/COOP: Nio

Motive da Recusa/Inabilitagio do Lance: Item ofertado pelo licitante ndo atende todas as exigéncias do Termo de Referéncia. De acordo com a bula deste, o medicamento apresenta
somente uma opcia de via de administragdo (IV), além disso é indicado apenas para prevenir coagulagdo durante hemodialise em pacientes renais cronicos.
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Pregao eletronico n® 069/2017

Comando da Aeronautica - Grupamento de Apoio do Distrito Federal
Motivo da inabilitacdo: "“Este item ndo estd em conformidade com o
descrito e solicitado no Edital, pois de acordo com a bula deste item, sua
administracdo é intravenosa e sua indicacdo é somente para prevenir a
coagulacdo durante a hemodiélise em pacientes renais cronicos”

MINISTERIO DA DEFESA
Comando da Asrondutica
GRUPAMENTO DE APOIO DO DISTRITO FEDERAL

Pregdo n® 692017 (SRP

Item: 252 - ENOXAPARINA Q
Tratamento Diferenciado: -
Aplicabilidade Decreto 7174: Nao

Aplicabilidade Margem de Preferéncia: Néo
Situacdo do Item: Realizar Aceitagdo Qt

CNPI/CPF Razéo Social/Nome Qtde Ofertada  Melhor Lance (RS) ”Zm: '::;:e Valor Negociado (R$)

08.5676.370/0001-55 DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS PRO SAUDE LTDA - EPP 14700 24,4500 13/11/2017 11:53:58:130
Marca: BLAY
Fabricante: BLAU
Modelo / Versao: BLAU
Descrigio Detalhada do Objeto Ofertado: ENOXAPARINA, 40MG INJETAVEL. RMS: 1163700710175 ..,
Porte da Empresa: MZ/EP?  Declaracao ME/EPP/COOP: Sim
Motivo da Recusa/Inabilitacdo do Lance: Este item nio esta conformidade com o descrito e solicitado no Edital, pois de acordo com a bula deste item: sua administracio & intravenosa
sua indicacio & somente para prevenir a coagulacdo durante a hemodidlise em pacientes renais cronicos.

w

Resta claro, que a Administragdo Publica hd tempos, vem adotando a
postura correta quanto a ndo aceitabilidade do medicamento em questdo,
visto que o mesmo, conforme ja dito, possui indicagdo limitada, conforme ja
dito, este € um medicamento que precisa atender aos mais diversos tipo de
pacientes e suas diversas patologias.

Rua Juiz Alexandre Martins de Castro Filho, n° 08, itapud - Vila Velha/ES Q/
Tel.: (27) 3320-2203 - Email: licitacao@costacamargo.com.br




¢ COSTA CAMARGO

COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES

DO DIREITO

Cumpre-se destacar que a Administragdo no procedimento licitatério deve
buscar, acima de tudo, a satisfagdo do interesse publico, mediante a
escolha da proposta mais vantajosa, sempre observando a necessaria
moralidade e a indispensavel seguranga da igualdade entre os participantes.

Diante do exposto, resta caracterizada a violagdo do Art. 41 da Lei n®
8.666/93 que materializa o principio geral de vinculagdo ao instrumento
convocatorio inserido no art. 3° da mesma lei.

Ab initio, cumpre verificar que o artigo 3°, caput, da Lei n® 8.666/1993
preleciona que tanto a Administragdo Publica como os interessados ficam

obrigados a observancia dos termos e condigdes previstos no Edital.

"Art. 39 A licitacdo destina-se a garantir a observancia do
principio constitucional da isonomia, a sele¢cao da proposta
mais vantajosa para a administragdo e a promogdo do
desenvolvimento nacional sustentavel e serd processada e
julgada em estrita conformidade com os _principios
bdsicos da legalidade, da impessoalidade, da moralidade,
da igualdade, da publicidade, da probidade administrativa,

da vinculacdo ao _instrumento convocatdrio, do
julgamento objetivo e dos que lhes sdo correlatos.”

Q
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Outro ponto importante para se salientar diz respeito ao chamado Principio
do Julgamento Objetivo, que deve observar o critério objetivo previsto no
Edital, ou seja, apoia-se em fatos concretos exigidos pela Administracdo e
confrontados com as propostas oferecidas pelos licitantes, conforme se
verifica nos artigos 44, caput, e 45, caput, da Lei n® 8.666/1993, in verbis:

“Art. 44. No julgamento das propostas, a Comissdo
levaré em consideracdo os__critérios objetivos
definidos no ital ou nvite, os quais ndo
devem _contrariar as normas e _principios
estabelecidos por esta Lei.

Art. 45. O julgamento das propostas serd objetivo,
devendo a Comissdo de licitagdo ou o responsavel pelo
convite realiza-lo em conformidade com os tipos de
licitagcdo, os critérios previamente estabelecidos no ato
convocatério e de acordo com o0s fatores
exclusivamente nele referidos, de maneira a possibilitar
sua afericdo pelos licitantes e pelos drgdos de
controle.”

Na presente peca de recurso administrativo a Recorrente requer que a
Administracdo Publica cumpra as normas editalicias elaborada por ela
mesmo.

Ressaltamos que o entendimento corrente na doutrina, como na
jurisprudéncia, que o edital, no procedimento licitatdrio, constitui Lei entre
as partes e é instrumento de validade dos atos praticados no curso da

licitacdo. Ao descumprir normas editalicias, a Administragdo frustra a
prépria razdo de ser da licitagdo e viola os principios que fundamentam a

atividade administrativa, tais como: o da legalidade, da moralidade e da
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isonomia, bem como os contidos no Art. 30 da Lei de LicitagBes, ja citado
anteriormente.

Com a ressalva do devido respeito ao Administrador, as exigéncias
editalicias ndo podem ser incompletas ou inconsistentes e conflitantes ou,
ainda, extrapolar a Lei n° 8.666/93. Neste ponto, torna-se imperioso o
raciocinio introdutério de HELY LOPES MEIRELES:

“o principio da legalidade é o principio basilar de toda a
Administracdo  Publica. Significa que toda atividade
administrativa estd sujeita aos mandamentos da lei e deles
ndo pode se afastar ou desviar, sob pena de invalidade”.
(Licitagdo e contrato administrativo, Melheiros, 114
Edicdo/1996, p.34)

Desta licdo ndo destoa o ilustre MARCAL JUSTEN:

"no procedimento licitatdrio, desenvolve-se atividade
vinculada. Isso significa auséncia de liberdade (como regra)
para a autoridade administrativa. A Lei define condicbes de
atuacdo para agentes administrativos, estabelecendo a
ordenacdo (sequéncia) dos fatos a serem praticados e
impondo condicbes excludentes de escolhas pessoais ou
subjetivas”.

(Comentérios a Lei de licitagbes e contratos administrativos,
Dialética, Sdo Paulo, 1998m 5@ edicado, p. 62).

Assim, ap6s tdo esclarecedores argumentos sobre o assunto, resta-se,
apenas, em reforco ao ja explicado, ressaltar que o medicamento ofertado
pela empresa HOSPIDROGAS COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES
LTDA ndo atende a todas as necessidades dos pacientes que utilizam do
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principio ativo enoxaparina sodica, pois a marca ENOXALOW, do laboratério
BLAU FARMACEUTICA S.A possui indicacdo Unica para a prevencdo da
coagulagdo no circuito de circulagdo extra corpérea durante a hemodialise
em pacientes renais cronicos.

DO PEDIDO

Diante do exposto, pugna a Recorrente que esta comissdo de licitagao,
conheca as razdes do presente Recurso Administrativo, dando-lhe TOTAL
PROVIMENTO, requer a desclassificagdo da proposta apresentada pela
empresa HOSPIDROGAS COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA
para o item n® 55 (Enoxaparina Sédica 60MG - seringa preenchida com
sistema de seguranga. Uso subcutdneo ou intravenoso). Requer ainda,
que seja a Recorrente classificada e declarada vencedora do lote
item n° 55, visto que ofertou medicamento correto, com indicacdes para o
tratamento da trombose venosa profunda ja estabelecida com ou sem
embolia pulmonar, profilaxia de embolia e trombose venosas e recidivas,
associados a cirurgia ortopédica ou a cirurgia geral, profilaxia de embolia e
trombose venosas e recidivas em pacientes acamados, devido a doengas
agudas, incluindo insuficiéncia cardiaca, insuficiéncia respiratéria, infecgbes
graves e doencas reumadticas, prevencdo da coagulagdo do circuito de
circulacdo extracorpérea durante a hemodidlise e tratamento da angina
instavel e do infarto agudo do miocardio sem onda Q, quando administrado
concomitantemente ao acido acetilsalicilico.

Outrossim, lastreada nas razdes recursais, requer que esta comissdo de
licitagdo reconsidere sua decisdo e, ndo sendo este o entendimento, requer
ainda, que o presente recurso seja encaminhando a autoridade superior, em
conformidade com o paragrafo 4°, do artigo 109, da Lei n° 8.666/1993,
observando-se ainda o disposto no paragrafo 3° do mesmo artigo.
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Nesses termos,

Pede o deferimento, r56.325 15710001 34!

COBTA CARARGT COMGRCIO
DE FRODUTOE HOSATALARES LTDA
Fua. Julr Alexandie Maitins o Gasto “ilho. 03
Rzpoft - Cep.28. 104800

Vila Velha - ES, 23 de Agosto de 2021 L
L Vita veiha - ES

(odeo Canndy a0

COSTA CAMARGO COMERCI® DE PRODUTOS HOSPITALARES
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ENOXALOW®

Blau Farmacéutica S.A.
Solugdo injetavel
20 mg/0,2 mL; 40 mg/0,4 mL; 60 mg/0,6 mL; 80 mg/0,8 mL ¢ 100 mg/1,0
mL



MODELO DE BULA PROF [SLSIONA]S DE SAUDE RDC 47/09

ENOXALOW®
enoxaparina sodica

APRESENTACOES
Solugiio injetéavel, Embalagens contendo 20, 40, 60, 80 ou 100 mg de enoxaparina sédica em cada seringa preenchida. Embalagens contendo 1 ou
10 seringas e 1 ou 10 seringas com sistema de seguranga BD Preventis ™,

VIA DE ADMINISTRACAO: INTRAVENOSA

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada seringa preenchida contém:

enoxaparing SOdica ... ronssA st LS R R s SOV
AU PATA TNJEEAVEIS GuS.P. wvv.evuoniursiosimanssiossiosoneesses s 4414818008000 018300000 0000830008800 1000 0,2mL
Cada seringa preenchida contém:

enoxaparina sodica ........ peem e s R R e R BT s JOME
AEUA PATD NJELAVEES (5.]: covuccuriiiumuiiuuniiumirssiissssssoesasssssesss eas 81 810 L0011 4180388008118 117801 8 R0 0.4 mL
Cada seringa preenchida contém:

EnNOXBPATING SOTICR ..v.covuiraisssisrimiioiinisasisemminans i itssasaisisssiasisisias treti . 00 MG
AZUA PATA TEIAVELS S, 11vvvveseeruisrsimssiesiisssiitsiss s ey sas1asss b 85 E bbb L4888 4805 8 b 0,6 mL

Cada seringa preenchida contém:

CTIOXAPATING SOQICH .vovoviivivesiesssaresssiesirsisnnssrsssessbeassesterosos et shes s ehaaRa EEsSEs R bbb ees bbb b bbb s ... 80 mg
AQUA PATR IEUVELS GuS.D. vvvvvsvvsesasssrersssssessossesssns oot o8558 S0 5088 ER R0 st 0,8 ML

Cada seringa preenchida contém:
CHOXAPATINEA SOUICH 1.vv.verieeeeesssetviineiess et sosscessss bbb esenasae s s o8 onsd bbb 44 08848 4E R0 R AR . 100 mg
AQUA PATA HIJELAVEIS (.5.D. cvvueuvrusesssnsssmsresnissssmmessasimsssmsssssssesssssssessss 11818 8ALE L0 1811107885701 5514083584844 1 L0 T 1.0 mL

) INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES
Prevenciio da coagulagio no circuito de circulaglo extra corporea durante a hemodialise em pacientes renais eronicos,

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Tm estudo clinico aberto, aleatério, cruzado amostral ¢ intervencionista avaliou a eficicia e tolerabilidade do medicamento ENOXALOW®
(enoxaparina sodica) em voluntarios sadios versus outros medicamentos existentes no mercado brasileiro contendo enoxaparina. Nesse estudo
foram avaliadas a inibigio da atividade Xa e a dosagem TTPa (tempo de tromboplastina parcial ativada). O medicamento ENOXALOW®
(enoxaparina sodica) mostrou-se nilo inferior ao medicamento comparador para enoxaparina obtendo uma atividade média de anti-Xa de 0,34
UT/mL durante 4 hotas de confinamento.

Nio houve reagdes inesperadas para ambos os medicamentos garantindo a seguranga de ENOXALOW?® (enoxaparina sédica). Em outro estudo
realizado em pacientes insuficientes renais cronicos realizando tratamento de hemodialise eujo objetivo era comprovar a seguranga do uso do
medicamento ENOXALOW? (enoxaparina sodica) e a avaliagdo de nio inferioridade clinica, observada pelos eritérios de manutengdio da
coagulagiio do cireuito extra corporeo durante a hemodidlise e a curva de efeito farmacodindmico da enoxaparina sédica verificada pela dosagem
dos marcadores TTPa, anti-Xa e anti-Ila, 0 medicamento ENOXALOW® (enoxaparina sodica) mostrou-se niio inferior a0 medicamento
comparador para enoxaparina sodica.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Farmacologia

A enoxaparina sédica é uma heparina de baixo peso molecular com peso médio de 4.500 déltons, indicada para prevengéo da coagulagio do
cireuito de circulagiio extra corpérea durante a hemodialise em pacientes renais cronicos.

Em sistema purificado in vitro, a enoxaparina sodica apresenta alta atividade anti —Xa (aproximadamente 100 U.1./mg) e baixa atividade anti-Ila
ou antitrombina (aproximadamente 28 11.1./mg).

A enoxaparina ¢ obtida através de despolimerizagiio da heparina ndo fracionada e consiste de cadeias de polissacarideo com um peso médio entre
4.000 e 5.000 déltons.

Sua estrutura ¢ caracterizada por um grupo écido 2-0-silfo-4-ene piranosurénico ao final do grupo niio redutor e uma 2-N, 6-0-dissulfo-D-
glucosamina ao final do grupo redutor da cadeia.

Em estudos efetuados em animais, a enoxaparina demonstrou apresentar atividade antitrombética.

Toxicologia

Toxicidade aguda

Para ratos a DL50 por via oral € de 779.000 Ul/Kg.

Para ratos a DL50 por via intravenosa ¢ de 391,821 UV/Kg.

Toxicologia crinica
Os animais nfio mostraram sinais de toxicidade apos um més de administragio do medicamento.

Farmacocinética
Conforme a literatura, os parimetros farmacocinéticos da enoxaparina sodica foram estudados principalmente em relagéo ao tempo de atividade
plasmatica anti-Xa, e também, em relagdo 4 atividade antitrombina em doses superiores a 40 mg, administrada em uma tnica vez.

Distribuigio
O volume aparente de distribuigdo da atividade anti-Xa da enoxaparina sédica ¢ aproximadamente 5 litros.



Eliminagio

A enoxn;arina sodica é um firmaco de baixa depuragio, com média de clearance plasmético anti-Xa de 0,74 L/h apos infusio intravenosa de 1,5
mg/Kg em 6 horas.

O clearance renal dos metabdlitos ativos representa aproximadamente 10% da dose administrada e a excregéio total de metabolitos ativos e niio
ativos ¢ de 40% da dose. A enoxaparina é excretada pela urina, na forma integra e de metabolito.

Em pacientes idosos e portadores de insuficiéncia renal, a enoxaparina possui maior meia vida de 6 a 7 horas.

Como nio ocorre acimulo plasmatico da substancia, nio ha necessidade de ajustar as doses destes pacientes.

A partir do segundo trimestre da gravidez, a atividade anti-Xa da enoxaparina nfo atravessa a barreira placentaria,

4. CONTRAINDICACOES

ENOXALOW® (enoxaparina sodica) € contraindicado nas seguintes situagdes:

- Hipersensibilidade a enoxaparina sédica;

- Endocardite bacteriana aguda ou pacientes portadores de endocardite e protese valvular;

- Alteragdes graves da hemostasia;

- Lesdes orginicas que levem ao sangramento,

- Trombogitopenia em pacientes com prova de agregagdo positiva in vitro na presenga de enoxaparina;
- Ulcera gastroduodenal ativa;

- Acidente vascular cerebral recente, com excegdo da existéncia de embolizago sistémica
Enoxalow® é contraindicado na faixa etiria pediatrica.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Nio administrar ENOXALOW®™ (enoxaparina sodica) por via intramuscular,

A enoxaparina sédica, assim como qualquer outro anticoagulante, deve ser utilizada com cautela em pacientes com alto risco de hemorragia, bem
como nos casos abaixo deseritos:

- alteragdes na hemostasia;

- historia de ilcera péplica;

- acidente vascular cerebral isquémico recente;

- hipertensiio arterial grave niio controlada por medicamentos;

- retinopatia diabética;

- neurocirurgia ou cirurgia oftalmica recente.

Assim como com outros anticoagulantes, foram relatados casos de hematoma intra-espinhal com o uso de enoxaparina sédica junto com anestesia
espinhal/peridural, que pode resultar em paralisia prolongada ou permanente. Esses eventos sflo raros com o uso de doses de até 40 mg/dia de
enoxaparina sodica, Em doses superiores, o risco estd aumentado, assim como em casos de uso junto com medicamentos como antiinflamatorios
ndio esteroidais, uso de cateter epidural pés-operatdrio, traumatismos ou pungdes espinhais repetidas.

O uso do ENOXALOW® (enoxaparina sédica) bem como de outra enoxaparina sédica nio foi adequadamente estudado para casos de
tromboprofilaxia em pacientes com proteses valvulares cardiacas,

Foram relatados casos isolados de trombose com proteses valvulares cardiacas em pacientes com proteses mecdnicas valvulares que receberam
enoxaparina para tromboprofilaxia. Alguns destes casos foram em gestantes nas quais a trombose resultou em Obitos materno e fetal. Gestantes
com préteses mecinicas valvulares cardiacas podem apresentar maior risco para tromboembolismo.

Idosos

Com base nos resultados da analise farmacocinética populacional, o perfil cinético da enoxaparina sédica em voluntirios idosos comparados a
voluntarios jovens quando a fungfio renal é normal. Entretanto como € conhecido que a fungdo renal diminui com o aumento da idade, pacientes
idosos podem apresentar eliminagéo reduzida da enoxaparina sodica. Néo & necessirio ajuste posologico em idosos, a menos que a fungéo renal
esteja prejudicada.

Hemorragias em idosos

Niio foi observado aumento na tendéncia de hemorragia em idosos com doses profilaticas. Pacientes idosos (especialmente pacientes = 80 anos de
idade) podem ter um aumento no risco de complicagdes hemorragicas com doses terapéuticas. Portanto, aconselha-se monitorizaglo clinica
cuidadosa (vide item Caracteristicas farmacologicas).

Insuficiéncia renal

Observou-se uma relagio linear entre o clearance plasmatico de anti-Xa e o clearance de creatinina no estado de equilibrio. o que indica um
decréscimo do clearance da enoxaparina sodica em pacientes com fungdo renal reduzida,

Em pacientes com insuficiéncia renal, existe aumento da exposigéio de enoxaparina sodica, aumentando também o risco de hemorragia. Como a
exposigio a enoxaparina sodica aumenta significativamente em pacientes com insuficiéncia renal severa (clearance de creatinina < 30 mL/min), o
ajuste posologico & recomendado para dosagens terapéuticas e profiliticas. Embora néio seja recomendado ajuste posolégico em pacientes com
insuficiéneia renal moderada (clearance de creatinina 3-30 mL/min) ¢ leve (clearance de creatinina 50-80 mL/min), € aconselhével realizar
monitorizagfio clinica (vide item Caracteristicas farmacolégicas).

Peso baixo

Um aumento na exposigio a enoxaparina sodica em doses profildticas (nfio ajustadas ao peso) tem sido observado em mulheres de baixo peso (<
45 Kg) e homens de baixo peso (< 57 Kg), que pode resultar em maior risco de hemorragia, Portanto, é aconselhivel realizar monitorizagio
clinica cuidadosa nestes pacientes,

Monitorizagio da contagem plaquetaria
O risco de trombocitopenia induzida pela heparina (reagiio mediada por anticorpos) também existe com heparines de baixo peso molecular, Pode

ocorrer trombocitopenia, geralmente entre o quinto e vigésimo primeiro dia apos o inicio do tratamento com a enoxaparina sodica.
Recomenda-se, portanto, a realizagio de contagem plaquetaria antes do inicio ¢ regularmente durante o tratamento com a enoxaparnna sodica. Na

pratica, em caso de confirmagio de diminuig#o significativa da contagem plaquetaria (30 a 50% do valor inicial), o tratamento com enoxaparina
sodica deve ser imediatamente interrompido e substituido por outra terapia.

Heparinas de baixo peso molecular (HBPM)

As heparinas de baixo peso molecular (HBPM) devem ser utilizadas individualmente, pois existem diferengas bésicas entre elas quanto a:
processo de produglio, peso molecular, atividade anti-Xa especifica, unidade e dosagem. Isto ocasiona diferengas em suas atividades
farmacocinética e biologica associadas, como por exemplo, & atividade antitrombina e a interagéo com as plaquetas. Portanto, € necessario
obedecer as instrugdes de uso de cada medicamento.



Trombocitopenia induzida pela heparina

ENOXALOW? (enoxaparina sodica) deve ser utilizado com extrema cautela em pacientes com histéria de trombocitopenia induzida pela
heparina, com ou sem trombose. O risco de tromboeitopenia induzida por heparina pode persistir por varios anos. Fm caso de suspeila de
trombocitopenia induzida por heparina, os testes in vitro de agregaglio plaquetiria tém valor preceptivo limitado. A decisdio do uso de enoxaparina
sodica em tais casos deve ser tomada somente por um especialista.

Procedimentos de revascularizagiio coroniria percutiinea

Para minimizar o risco de sangramento apos a instrumentagdio vascular durante o tratamento da angina instével, a bainha de acesso vascular deve
permanecer 1o local durante um periodo de 6 a 8 horas apos a administragdo da enoxaparina sodica, A proxima dose de enoxaparina sédica
programada nio deve ser administrada antes de 6 horas apos a remogio da bainha. Deve-se ter atenglo especial ao local do procedimento para
detecglo de sinais de sangramento ou formagiio de hematoma.

Gravidez e Lactagio
Estudos em animais nfio demonstraram qualquer evidéncia de fetotoxicidade ou teratogenicidade. Em ratas prenhes, a passagem de enoxaparina
sodica através da placenta ¢ minima. Fm humanos, niio existe evidéncia da passagem da enoxaparina sodica através da placenta durante o

Como a concentragdo de enoxaparina sédica marcada ou de seus metabolitos no leite ¢ muito baixa em ratas lactantes ¢ por desconhecer-se se a
enoxaparina sodica inalterada ¢ excretada no leite humano, ndo se recomenda o uso do medicamento durante o periodo de amamentagiio,

Categoria de risco na gravidez: B.
Este medicamento niio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgido-dentista,

Criangas
A seguranga ¢ eficdcia da enoxaparina sédica em criangas ainda niio foram estabelecidas.

Insuficiéncia hepatica
Devido & auséncia de estudos elinicos, recomenda-se cautela em pacientes com insuficiéncia hepatica,

Pacientes submetidos & hemodialise
Em um tinico estudo, a taxa de eliminagdo apresentou-se semelhante, porém a AUC foi duas vezes maior que na populagiio controle, apos uma
dose intravenosa tinica de 0,25 ou 0,50 mg/Kg.

Informe seu médico ou cirurgiio-dentista se alguma vez apresentou alguma reagiio niio habitual ou de tipo alérgico a enoxaparina ou
produtos derivados de carne de porco ou vaca e também se ¢ alérgico a alguma substincia ou a certos alimentos, conservantes e corantes.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Recomenda-se a interrupeio do uso de medicamentos que afetem a hemostasia antes do inicio do tratamento com enoxaparina sddica, a menos
que seu uso seja estritamente indicado, tais como:

- salicilatos sistémicos, acido acetilsalicilico e outros AINEs, incluindo o cetorolaco,

- dextrano 40, ticlopidina e clopidrogel;

- glicocorticoides sistémicos;

- agenltes tromboliticos e anticoagulantes;

- oulros agentes antiplaquetarios, incluindo os antagonistas de glicoproteina [Ib/lla.

Em caso de indicagio do uso de qualquer uma destas associngdes, deve-se utilizar ENOXALOW® sob monitorizagdio clinica ¢ laboratorial
apropriadas.

Exames laboratoriais

A enoxaparina sédica néio influencia significativamente o tempo de sangramento e os testes de coagulagiio global, nem afeta a agregagdo
plaquetdria ou a ligagdo do fibrinogénio as plaquetas.

Pode ocorrer aumento do tempo de tromboplastina parcial ativada (TTPa) e do tempo de coagulagio ativada (TCA) com a administragiio de altas
doses. Aumentos no TTPa e TCA nfio estdo linearmente correlacionados ao aumento da atividade antitrombotica da enoxaparina sédica sendo,
portanto, inadequados ¢ inseguros para a monitorizagdo da atividade da enoxaparina sodica,

A enoxaparina sédica pode alterar alguns exames laboratoriais aumentando discreta e temporariamente enzimas do figado como TGO e TGP,

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Conservar em temperatura ambiente entre 15°C e 30°C e ao abrigo da luz. Nao congelar.
Qualquer solugéio remanescente deve ser descartada,

Prazo de validade: 24 meses a partir da data de fabricagéio.

Namero de lote e datas de fabricagdio e validade: vide embalagem.
Niio use medicamento com o prazo de validade vencido, Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas fisicas e organolépticas
Soluglio injetivel clara e limpida.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Modo de usar

Técnica de injegdo intravenosa.

A seringa contendo o medicamento deve ser aplicada na linha arterial do circuito, no infcio da sesstio de hemodidlise, para prevengiio da
coagulacio do circuito de circulagiio extracorporea durante a hemodialise.



Posologia

Prevengio da coagulagiio do circuito de circulagio extracorpérea durante a hemodialise

Administragio intravenosa

A dose recomendada ¢ de | mg/Kg de ENOXALOW® (enoxapatina sédica) injetada na linha arterial do cireuito, no inicio da sessfio de
hemodialise. O efeito desta dose geralmente ¢ suficiente para uma sessdo com duragfio de 4 horas. No caso de aparecimento de anéis de fibrina ou
de uma sessfio mais longa que o normal deve-se administrar dose complementar de 0,5 a 1,0 mg/Kg de ENOXALOW®* (enoxaparina sddica). Em
pacientes que apresentam alto risco hemorragico, a dose deve ser reduzida para 0,5 mg/Kg quando o acessa vascular for duplo ou 0,75 mg/Kg
quando o acesso vascular for simples.

9. REACOES ADVERSAS

A classificago descrita abaixo para os efeitos indesejaveis encontra-se de acordo com a classificaciio MedDra:
Muito comuns: >1/10;

Comuns: >1/100, <1/10;

Incomuns: >1/1,000, <1/100;

Raros: >1/10.000, <1/1.000;

Muito raros: <1/10.000 (incluindo comunicagdes isoladas)

Doengas do Sangue e do Sistema Linfatico

Frequentes )

Tal como com outros anticoagulantes, podem ocorrer hemorragias na presenga de fatores de risco associados, tais como: lesdes organicas
susceptiveis de hemorragia, procedimentos invasivos e certas associagOes medicamentosas,

Casos de trombocitopenia ligeira e transitoria tém sido observados durante os primeiros dias de tratamento.

Muito raros

Foram relatados casos de hemorragias graves, incluindo hemorragia retroperitoneal e intracraniana. Alguns destes casos foram fatais.

Foram relatados casos de hematomas neuraxiais com o uso concomitante de enoxaparina e anestesia espinhal/epidural ou pungdo espinhal. Estes
eventos produziram graus variados de danos neurolégicos, incluindo paralisia prolongada ou permanente.

Doengas do Sistema Imune

Raros

Foram relatados casos raros de trombocitopenia imunoalérgica com trombose, Em alguns casos a trombose foi complicada por enfarte do orgao
ou isquemia dos membros.

Muito raros

Podem ocorrer casos de reagdes alérgicas cutineas (erupgdes bolhosas) ou sistémicas devida 4 ingesto da enoxaparina, que levam por vezes d
suspensio do tratamento.

Foram relatados casos de hipersensibilidade com vasculite cutdnea devida a ingestilo da enoxaparina,

Raros
Rarzmente, surgem nodulos inflamatérios no local da inje¢do, devida 4 administragfio da enoxaparina, que niio sdo bolsas cisticas de enoxaparina.
Estes casos desaparecem apos alguns dias sem necessidade de descontinuar o tratamento,

Muito raros

Foram observados alguns casos excepeionais de necrose cutinea no local da injegdio, devida 4 administragéo da enoxaparina, quer com a heparina
convencional quer com as heparinas de baixo peso molecular.

Estes efeitos sio precedidos do aparecimento de prirpura ou de placas eritematosas, infiltradas ¢ dolorosas, com ou sem sintomas gerais. Neste
caso, € necessario suspender imediatamente o tratamento,

Exames complementares de diagnéstico
Frequentes
Foram relatados aumentos assintomdticos e reversiveis do mimero de enzimas hepaticas,

Raros
Foram relatados aumentos assintomaticos e reversiveis do nimero de plaquetas.

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificagdes em Vigildncia Sanitaria — NOTIVISA, disponivel em
http://www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm, ou para a Vigilincia Sanitaria Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE

A administragdo acidental de uma dose extremamente elevada intravenosa ou extracorpérea de enoxaparina sddica pode provocar complicagdes
hemorragicas.

Sendo utilizada por via intravenosa, os eventuais efeitos anticoagulantes podem, em grande parte, ser neutralizados através da administragdo lenta
de protamina. A dose de protamina deve ser idéntica 4 dose de enoxaparing sodica. 1 mg de protamina neutraliza 1 mg de enoxaparina sodica,
Mesmo com doses elevadas de protamina a atividade anti-Xa nfio é completamente neutralizada (no maximo 60%),

Em caso de intoxicagio, ligue para 0800 722 6001 se vocé precisar de mais orientagies,
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