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NOTA TECNICA
IDENTIFICACAO DA REQUISICAO

SOLICITANTE: MM. Juiza de Direito Dra. Maria Isabela Freire Cardoso
PROCESSO N°.: 50150353420238130433
CAMARA/VARA: 12 Unidade Jurisdicional - 2° JD
COMARCA: Montes Claros
| - DADOS COMPLEMENTARES A REQUISICAO:
REQUERENTE: EBDSG
IDADE: 39 anos
DOENCA(S) INFORMADA(S): 126, Z87
PEDIDO DA ACAO: Enoxaparina 40 mg
FINALIDADE / INDICACAO: Como opg¢édo de anticoagulagdo profilatica com

alternativa farmacologica regularmente disponivel na rede publica — SUS, sob

protocolo

REGISTRO NO CONSELHO PROFISSIONAL: CRMMG 67455
NUMERO DA SOLICITAGAO: 2023.0003894

Il - PERGUNTAS DO JUiZO:

Determino a requisicdo de informacgdes acerca: 1) do medicamento pretendido,

Il) da patologia apresentada, Ill) bem como sobre o tratamento prescrito e V)
competéncia para a sua realizacao.
Ill - CONSIDERACOES/RESPOSTAS:

Conforme a documentagdo apresentada trata-se de gestante com

historico de episédio de tromboembolismo pulmonar apds cirurgia plastica
realizada em 2013. Foi no momento, indicada anticoagulagéo profilatica com
0 uso de enoxaparina 40 mg/dia durante a gestagao e puerpério.

Trombose € uma desordem multifatorial, resultante de anormalidades
no sistema de coagulagdo, ativagdo de plaquetas e parede vascular
sanguinea. O termo trombofilia define a predisposi¢cdo a trombose, devido a
fatores genéticos e adquiridos. A trombofilia ndo € uma doenca, ela € definida
como uma condicdo, uma tendéncia a trombose decorrente de alteracbes

hereditarias ou adquiridas da coagulagcédo ou da fibrindlise, que levam a um
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estado pré-trombatico.

As principais complicagdes que podem surgir nas gestantes portadoras

de trombofilia sédo: abortamento pré-clinico, abortamento recorrente, perda

precoce espontanea, restricio do crescimento fetal intrauterino, 6bito fetal
intrauterino, hipertensdo na gestagdo, descolamento de placenta, parto
prematuro, sofrimento fetal cronico, além de eventos isquémicos durante a
gravidez.

A gestagéo é considerada isoladamente, uma situagéo de trombofilia na
vida da mulher. E um estado de hipercoagulabilidade, sendo seus efeitos
fisiologicos suficientes para potencializar fatores de risco em mulheres
predispostas a eventos tromboembdlicos. As gestantes s&o quatro a cinco
vezes, mais susceptiveis a desenvolver eventos tromboembdlicos se
comparadas as mulheres de mesma idade n&o gestantes; este risco € ainda
maior nos primeiros quinze dias do puerperio.

O tratamento e a profilaxia do tromboembolismo na gravidez para
gestantes com risco aumentado, centram-se na anticoagulagdo. A
enoxaparina sodica ndo possui indicagdo de bula para uso em mulheres
gestantes e apresenta categoria de risco C na gravidez, segundo
classificagcdo Micromedex Health. No entanto, o uso off-label da enoxaparina
para profilaxia de eventos tromboembdlicos em gestantes, ja esta
consolidado na pratica médica.

As heparinas de baixo peso molecular (HBPM), a exemplo a
enoxaparina, representam as heparinas de primeira escolha para a profilaxia
do tromboembolismo venoso na gestagao e puerpério, devendo ser iniciada o
mais precocemente possivel, quando indicada. A heparina ndo fracionada é
considerada uma op¢ao de segunda linha, quando a primeira escolha nao
esta disponivel.

Embora os estudos disponiveis até o momento, em considerando a
tromboprofilaxia na gestagdo, ndo suportam afirmar superioridade da
heparina de baixo peso molecular (HBPM) em relacdo a heparina néao

fracionada (HNF) no que se refere a eficacia clinica, as (HBPM) constituem-
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se no anticoagulante de primeira escolha. A enoxaparina demonstra
vantagem nas gravidas, por ndo atravessar a barreira placentaria.

As heparinas de baixo peso molecular (HBPM) entre elas a
enoxaparina, sao fragmentos da heparina ndo fracionada e possuem
aproximadamente 33% do peso molecular dessa. Essas heparinas interagem
relativamente pouco com o fator |Il, dispensando, portanto, o
acompanhamento rigoroso do TTPA. Além disso, elas apresentam maior
biodisponibilidade por via subcutanea e facilidade de aplicagao.

A Portaria n° 10 de 24 de janeiro de 2018, tornou publica a deciséo de

incorporar a enoxaparina sodica 40 mg / 0,4 ml para o tratamento de

gestantes com trombofilia no ambito do SUS. O farmaco esta disponivel na

rede publica através do componente especializado de assisténcia

farmacéutica. O acesso aos medicamentos do Componente Especializado,

fornecido sob protocolo, ocorre mediante deferimento de processo

administrativo de solicitacdo de medicamento.

Componente Especializado: Os medicamentos do componente
especializado de assisténcia farmacéutica (CEAF), visa garantir no ambito do
SUS, o acesso ao tratamento medicamentoso de doencas raras, de baixa
prevaléncia ou de uso crbénico prolongado, com alto custo unitario, cujas
linhas de cuidado estdo definidas em Protocolos Clinicos e Diretrizes

Terapéuticas (PCDT) publicados pelo Ministério da Saude. O fornecimento

ao paciente é de responsabilidade essencialmente do Estado.

No SUS, o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para a

Prevencdo de Tromboembolismo Venoso em Gestantes com Trombofilia,

incluiu os CID’s abaixo relacionados.

- D68.8 Outros defeitos especificados da coagulacao (trombofilia, sindrome
do anticorpo antilipideo)

- 182.0 Sindrome de Budd-Chiari

- 182.1 Tromboflebite migratoria

- 182.2 Embolia e trombose de veia cava

- 182.3 Embolia e trombose de veia renal
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- 182.8 Embolia e trombose de outras veias especificadas
- 022.3 Flebotrombose profunda na gravidez
- 022.5 Trombose venosa cerebral na gravidez

No caso concreto a gestante NAO possui diagndstico de trombofilia e/
ou diagnéstico de outros fatores de risco que imponham indicagéo absoluta
de anticoagulacao profilatica na gestacado e puerpério. A gestante solicitante
possui historico de evento isolado de tromboembolismo pulmonar,
autolimitado, secundario a procedimento cirurgico realizado em 2013. A
ocorréncia do evento tromboembdlico pds-cirurgico, por si s, ndo € suficiente
para afirmar que a gestante possui um estado pro-trombético de risco
aumentado prévio, que seria potencializado na gestacéo.

Nao foram identificados elementos técnicos que permitam afirmar
imprescindibilidade de indicacdo de anticoagulagao profilatica para o caso em
tela. Nao é possivel afirmar que trata-se de gestante de alto risco para

eventos tromboembodlicos.

IV — REFERENCIAS:

1) Portaria Conjunta n° 23 de 21 de dezembro de 2021, Aprova o Protocolo

Clinico e Diretrizes Terapéuticas para a Prevencdo de Tromboembolismo
Venoso em Gestantes com Trombofilia, no ambito do SUS.

2) Portaria SCTIE n° 10, de 24 de janeiro de 2018. Torna publica a decisao de
incorporar a enoxaparina sodica 40 mg / 0,4 ml para o tratamento de
gestantes com trombofilia no ambito do SUS.

3) Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para a Prevengdo de
Tromboembolismo Venoso em Gestantes com Trombofilia, no ambito do SUS.
2020.

http://conitec.gov.br/images/Protocolos/Publicacoes_MS/

20201218 _PCDT_Prevencao_de_Tromboembolismo_Venoso_em_Gestantes
_com_Trombofilia_ISBN.pdf

4) Enoxaparina para gestantes com trombofilia, Relatério de recomendagao n°
335 de janeiro/2018. CONITEC.
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5) Manual Técnico de Gestacdo de Alto Risco Ministério da Saude.
Brasilia/DF, 2012.

6) Heparinas de baixo peso molecular para profilaxia e tratamento de
trombose venosa profunda na gravidez. Avaliacdo de Tecnologias de Saude.
Volume 14. N°2. Nucleo de Analise e Projetos de Avaliagado de Tecnologias de
Saude do Instituto de Saude (NAPATS/IS/SES-SP). Tereza Setsuko Toma,
Marilia Cristina do Prado Louvison, Ana Aparecida Sanches Bersusa, José
Ruben de Alcantara Bonfim, Marli de Fatima Prado.

7) Parecer Técnico n° 1/2017, Uso de enoxaparina em pacientes gravidas
para prevencdo e/ou tratamento de doenca tromboembdlica venosa.
Secretaria Estadual de Saude do Mato Grosso.

8) Profilaxia do Tromboembolismo Venoso na Gravidez e Puerpério. 12
Edicao: fevereiro/2013. Hospital Sofia Feldman, Diretrizes Clinicas.

9) Protocolo Clinico, Tromboembolismo Venoso na Gestagcdo. Maternidade
Escola Assis Chateaubriand, Universidade Federal Ceara, 05/09/2017.

10) Avaliacédo do Risco e Prevencdo de Tromboembolismo no Pré-natal.
FEBRASGO, https://www.febrasgo.org.br/noticias/item/117-avaliacao-do-risco-e-

prevencao-de-tromboembolismo-no-pre-natal
11) Trombofilia na gestacéo, Secretaria Estadual de Saude de Pernambuco,

2017.

12) Heparinas de baixo peso molecular: evidéncias que fundamentam
indicagdes. Lenita Wannmacher. ISSN 1810-0791 Vol. 4, N° 2. Brasilia,
janeiro de 2007.
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