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NOTA TÉCNICA 

IDENTIFICAÇÃO DA REQUISIÇÃO 

CÂMARA/VARA: Unidade Jurisdicional Única - 1º JD 

COMARCA: Varginha 

I – DADOS COMPLEMENTARES À REQUISIÇÃO: 

NÚMERO DA SOLICITAÇÃO: 2025.0008325 

IDADE: 34 anos                                                 Sexo: feminino 

DOENÇA(S) INFORMADA(S): D68.8 (informado) 

PEDIDO DA AÇÃO: Enoxaparina 40 mg 

FINALIDADE / INDICAÇÃO: Anticoagulação profilática em gestante com 

histórico de duas perdas gestacionais precoces. 

II – PERGUNTAS DO JUÍZO: 

a) Qual a moléstia que acomete a parte autora? R.: A gestante possui 

histórico de duas perdas gestacionais precoces. Foi submetida a 

investigação de trombofilia, com resultado indeterminado. 

O termo perda gestacional recorrente (PGR) é o mais aceito 

internacionalmente, engloba qualquer tipo de perda e já deve ser 

considerado após duas perdas gestacionais.18 

b) A moléstia da parte autora possui PCDT? R.: Não; a gestante não teve 

confirmada a suspeita diagnóstica de trombofilia. A Portaria nº 10 de 24 

de janeiro de 2018, tornou pública a decisão de incorporar a enoxaparina 

sódica 40 mg / 0,4 ml para o tratamento de gestantes com trombofilia no 

âmbito do SUS. 

c) Qual o(s) medicamento(s) prescrito(s)? R.: Enoxaparina 40 mg/dia. A 

prescrição se deu pelo princípio ativo? R.: Sim. Se não, qual o princípio ativo 

do(s) medicamento(s)? R.: Prejudicado. 

d) O(s) medicamento(s) possuem registro em vigor na ANVISA? R.: Sim. 

e) O(s) medicamento(s) consta(m) como incorporado(s) pelo SUS 

para a moléstia da parte autora? R.: A Portaria nº 10 de 24 de janeiro de 2018, 

tornou pública a decisão de incorporar a enoxaparina sódica 40 mg / 0,4 

ml para o tratamento de gestantes com trombofilia no âmbito do SUS. No 
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caso concreto, a gestante não teve a suspeita diagnóstica de trombofilia 

confirmada. 

f) Existem alternativas de tratamento para a moléstia da parte 

autora disponível pelo SUS? R.: A gestante tem histórico de duas perdas 

gestacionais precoces. Foi submetida a investigação de trombofilia, com 

resultado indeterminado. Não foram identificados elementos técnicos que 

permitam afirmar imprescindibilidade de anticoagulação profilática para o 

caso em tela. 

https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/protocolo_clinico_prevencao_trom

boembolismo_gestantes.pdf 

Se sim, quais? R.: Prejudicado. 

g) Todas as alternativas foram utilizadas pela parte autora? R.: Não foram 

identificados elementos técnicos que permitam afirmar 

imprescindibilidade de anticoagulação profilática para o caso em tela. 

E, caso exista PCDT, apontar se foi observado o protocolo, em 

relação à posologia e duração. R.: No caso concreto a gestante não teve 

confirmada a suspeita diagnóstica de trombofilia. Não foram identificados 

elementos técnicos que permitam afirmar imprescindibilidade de 

anticoagulação profilática para o caso em tela. 

h) O(s) medicamentos(s) foram avaliados pela CONITEC? R.: Sim. Qual foi 

o parecer final? R.: A Portaria nº 10 de 24 de janeiro de 2018, tornou pública 

a decisão de incorporar a enoxaparina sódica 40 mg / 0,4 ml para o 

tratamento de gestantes com trombofilia. 

i) Existem ensaios clínicos randomizados e revisões sistemáticas ou meta-

análise do(s) medicamento(s) prescritos para tratamento da moléstia da parte 

autora? R.: A anticoagulação profilática está indicada em várias 

circunstâncias durante a gestação, mesmo na falta de marcadores 

trombofílicos. A tromboprofilaxia tem sido associada a desfechos 

favoráveis em mulheres com perda fetal recorrente. Acredita-se que além 

de sua ação anticoagulante, a enoxaparina tenha um efeito anti-

inflamatório, que pode neutralizar os mecanismos pró-inflamatórios e 

https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/protocolo_clinico_prevencao_tromboembolismo_gestantes.pdf
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/protocolo_clinico_prevencao_tromboembolismo_gestantes.pdf
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citocinas envolvidas nas perdas gestacionais. 

No caso concreto, a gestante não teve confirmada a suspeita diagnóstica 

de trombofilia. Não foram identificados elementos técnicos que permitam 

afirmar imprescindibilidade de anticoagulação profilática para o caso em 

tela. 

Se sim, indicar quais e apontar o resultado. R.: Gentileza reportar-se às 

referências citadas ao final da nota. 

 

III – CONSIDERAÇÕES/RESPOSTAS: 

 Conforme a documentação apresentada trata-se de gestante na terceira 

gestação (Gesta3, Parto0, Aborto2), que possui histórico de duas perdas 

gestacionais precoces. Consta que a gestante foi submetida à investigação de 

trombofilia, com resultado indeterminado. Porém, foi indicado o uso profilático 

de enoxaparina 40 mg/dia durante a gestação. 

● Num. 10430200350 - Pág. 5: laudo de exame ultrassonográfico realizado em 

03/08/2023, estrutura gestacional tópica, sem embrião visualizado no presente 

estudo. 

● Num. 10430200350 - Pág. 4: laudo de exame ultrassonográfico realizado em 

09/08/2023, embrião não visualizado, vesícula vitelina hidrópica, imagens 

sugestivas de gestação anembrionada. 

● Num. 10430174886 - Pág. 4: laudo de exame ultrassonográfico realizado em 

12/06/2024, gestação tópica incipiente; sugerido controle com B-HCG 

quantitativo e estudo ecográfico em 3 semanas para visualização de embrião 

e BCF. 

● Num. 10430174886 - Pág. 3: laudo de exame ultrassonográfico realizado em 

20/06/2024, gestação tópica incipiente, em comparação com o estudo anterior 

houve evolução nas dimensões do saco gestacional, mas ainda sem 

aparecimento da vesícula vitelina. Este aspecto sugere prognóstico 

reservado… Sugere-se novo controle ecográfico após dia 26 de junho. 

● Num. 10430174886 - Pág. 2: laudo de exame ultrassonográfico realizado em 

03/07/2024, abortamento completo, uma lesão de endometriose profunda 

● Num. 10430189461 - Pág. 6:  laudo de exame ultrassonográfico realizado 
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em 25/02/2025, gestação tópica com embrião único de 09 semanas e 3 dias, 

vesícula vitelínica íntegra e de dimensões preservadas. 

● Num. 10430189461 - Pág. 2 a 4: laudo de exame ultrassonográfico realizado 

em 17/03/2025, Síndrome antifosfolípide (não), data provável do parto pelo 

ultrassom 27/09/2025, gestação eutópica simples em evolução compatível com 

12,5 semanas, feto vivo, BCF 161. 

● Num. 10430189461 - Pág. 8 e 9: Cópia de cartão pré-natal, antecedentes 

pessoais negativo para síndrome antifosfolípide. 

● Num. 10430189918 - Pág. 2: relatório do médico ginecologista, informando 

que a gestante estava em uso de enoxaparina profilática, prescrita pelo médico 

reumatologista, vide documento ID. Num. 10430191664 - Pág. 3. 

● Num. 10430191664 - Pág. 4: relatório do reumatologista, indicando 

diagnóstico de síndrome antifosfolípide. 

● Num. 10430198508 - Pág. 2: cópia do documento de solicitação 

administrativa, data de indeferimento em 21/02/2025, a solicitação não 

preenche critérios técnicos estabelecidos pelo PCDT da referida doença 

(D68.8) e/ou dos parâmetros definidos no componente especializado de 

assistência farmacêutica. 

 O termo trombofilia define uma propensão a desenvolver eventos 

tromboembólicos, devido a anormalidades do sistema de coagulação que 

predispõe à formação de coágulos no sistema circulatório. O 

Tromboembolismo Venoso (TEV) é a manifestação mais comum da trombofilia. 

O TEV é uma das principais causas de morbimortalidade materna e pode 

apresentar como complicações a Trombose Venosa Profunda (TVP) e o 

Tromboembolismo Pulmonar (TEP). 

  A trombofilia é definida como uma tendência à trombose decorrente de 

alterações hereditárias ou adquiridas da coagulação ou da fibrinólise, que 

levam a um estado pró-trombótico. Atualmente, é possível identificar a 

trombofilia hereditária em cerca de 60% a 70% dos pacientes acometidos por 

trombose. As trombofilias hereditárias mais frequentes são: deficiência de 

proteína C funcional, deficiência de proteína S livre ou funcional, deficiência de 
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antitrombina III, a presença do fator V de Leiden, uma mutação no alelo 

G20210A do gene da protrombina. 

 A trombofilia adquirida, mais relevante, responsável pelo aumento de 

risco de TEV na gravidez, é a Síndrome Antifosfolípide (SAF), que pode cursar 

com manifestações venosas e arteriais. 

 A síndrome antifosfolípide é uma doença autoimune sistêmica definida 

por eventos trombóticos e/ou obstétricos que ocorrem em pacientes com 

anticorpos antifosfolípides persistentes. A síndrome antifosfolípide trombótica é 

caracterizada por trombose venosa, arterial ou microvascular. 

 A SAF caracteriza-se por eventos recorrentes de trombose venosa, 

arterial ou microangiopática e morbidade gestacional na presença de 

anticorpos antifosfolipídios (AFL). Manifestações neurológicas, pulmonares, 

cardíacas, cutâneas e hematológicas não trombóticas, atribuídas aos AFL, 

também podem ser observadas. Além da forma primária, há a secundária, 

quando a SAF se combina a uma doença autoimune sistêmica, em especial ao 

lúpus eritematoso sistêmico. 

 A fisiopatologia das manifestações obstétricas da SAF envolve a 

participação do sistema complemento, indução de processo inflamatório, 

disfunção endotelial de vasos placentários, rotura do escudo protetor da 

anexina A5 e inibição da diferenciação do sinciciotrofoblasto. A trombose 

placentária se dá predominantemente em microvasos e pode levar à 

insuficiência placentária e à perda gestacional. 

 A síndrome antifosfolípide apresenta amplo espectro de manifestações 

clínicas trombóticas e não trombóticas. O diagnóstico requer testes de 

anticorpos antifosfolípides positivos; entretanto, nem todo teste positivo tem 

importância diagnóstica. Assim, tanto o diagnóstico incorreto devido ao sub-

reconhecimento de sinais ou sintomas quanto o diagnóstico excessivo devido 

à interpretação excessiva dos testes de anticorpos antifosfolípides são comuns. 

 O diagnóstico da SAF requer a associação de, pelo menos, um critério 

clínico e um critério laboratorial comprovado por exames feitos em duas 

ocasiões distintas. O diagnóstico da SAF é confirmado pela presença 
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persistente de anticorpos antifosfolipídios (AFL) em pacientes com 

manifestações clínicas. 

 A investigação laboratorial tem papel fundamental na confirmação da SAF, 

não só pela necessidade de demonstração de anticorpos antifosfolípides 

circulantes persistentes, mas também por estudar outras possíveis causas de 

tromboembolismo. A investigação laboratorial da SAF envolve essencialmente 

os testes abaixo: 

1. Anticoagulante Lúpico (LAC) detectado no plasma em duas ou mais ocasiões, 

com, pelo menos, 12 semanas de intervalo, segundo as diretrizes da Sociedade 

Internacional de Trombose e Hemostasia. 

2. Anticorpos anticardiolipinas (aCL) IgM e/ou IgG detectados em duas ou 

mais ocasiões em títulos médios a altos (acima de 40 UI MPL ou GPL), com, 

pelo menos, 12 semanas de intervalo, usando ensaio imunoenzimático 

padronizado. 

3. Anti-beta2glicoproteína1 (anti-ß2GP1) IgM e/ou IgG em duas ou mais 

ocasiões acima do percentil 99, com, pelo menos, 12 semanas de intervalo, 

usando ensaio imunoenzimático padronizado. 

 A gestação é considerada isoladamente, uma “situação de trombofilia” na 

vida da mulher. É um estado de hipercoagulabilidade, sendo seus efeitos 

fisiológicos suficientes para potencializar fatores de risco em mulheres 

predispostas a eventos tromboembólicos. 

 As gestantes são quatro a cinco vezes, mais susceptíveis a desenvolver 

eventos tromboembólicos se comparadas às mulheres de mesma idade não 

gestantes; este risco é ainda maior nos primeiros quinze dias do puerpério. 

Durante a gravidez normal, há a presença dos três componentes da tríade de 

Virchow (estase venosa, estado de hipercoagulabilidade e lesão endotelial). 

Portanto, a presença isolada ou combinada de algum polimorfismo, pode ser 

vista como fator predisponente à trombofilia e deve direcionar o indivíduo para 

medidas preventivas e acompanhamento clínico adequado. 

 As principais complicações que podem surgir nas gestantes portadoras 

de trombofilia são: abortamento pré-clínico, abortamento recorrente, perda 
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precoce espontânea, restrição do crescimento fetal intrauterino, óbito fetal 

intrauterino, hipertensão na gestação, descolamento de placenta, parto 

prematuro, sofrimento fetal crônico, além de eventos isquêmicos durante a 

gravidez. 

 O tratamento e a profilaxia do tromboembolismo na gravidez para 

gestantes com risco aumentado, centram-se na anticoagulação profilática. A 

anticoagulação está indicada em várias circunstâncias durante a gestação e 

puerpério. A prescrição da enoxaparina (heparina de baixo peso molecular – 

HBPM), está prevista na literatura técnica atual, objetivando alcançar gestação 

a termo, com desfecho satisfatório para o binômio mãe/concepto. 

 A enoxaparina sódica não possui indicação de bula para uso em 

mulheres gestantes e apresenta categoria de risco C na gravidez, segundo 

classificação Micromedex Health. No entanto, o uso off-label da enoxaparina 

para profilaxia de eventos tromboembólicos em gestantes, já está consolidado 

na literatura técnico científica e na prática médica. 

 As heparinas de baixo peso molecular (HBPM), a exemplo a enoxaparina 

sódica, representam as heparinas de primeira escolha para a profilaxia do 

tromboembolismo venoso na gestação e puerpério, devendo ser iniciada o 

mais precocemente possível. A heparina não fracionada é considerada uma 

opção de segunda linha, quando a primeira escolha não está disponível.   

 As heparinas de baixo peso molecular (HBPM) entre elas a enoxaparina 

sódica, são fragmentos da heparina não fracionada e possuem 

aproximadamente 33% do peso molecular dessa. Embora os estudos 

disponíveis até o momento, em considerando a tromboprofilaxia na gestação, 

não suportam afirmar superioridade da heparina de baixo peso molecular 

(HBPM) em relação à heparina não fracionada (HNF) no que se refere a 

eficácia clínica, as (HBPM) constituem-se no anticoagulante de primeira 

escolha. 

 As heparinas de baixo peso molecular interagem relativamente pouco 

com o fator II, dispensando, portanto, o acompanhamento rigoroso do TTPA, 

além do fato que elas apresentam maior biodisponibilidade por via subcutânea 
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e facilidade de aplicação. Heparina não fracionada, as heparinas de baixo peso 

molecular e a aspirina, não atravessam a barreira placentária, não são 

teratogênicas, não causam hemorragia fetal e também não são secretadas no 

leite. Durante a amamentação a varfarina, anticoagulante oral disponível na 

rede pública, pode ser utilizada. 

 

Fonte: Telessaúde Pernambuco. https://portal-

antigo.saude.pe.gov.br/sites/portal.saude.pe.gov.br/files/trombofilia_na_gestacao_2017.pdf 

  

 A Portaria nº 10 de 24 de janeiro de 2018, tornou pública a decisão de 

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

com trombofilia no âmbito do SUS. 

 A Portaria Conjunta Nº 23, de 21 de dezembro de 2021. Aprova o 

Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas para a Prevenção de 

Tromboembolismo Venoso em Gestantes com Trombofilia, no âmbito do SUS. 

 O fármaco (enoxaparina sódica - solução injetável de 40 mg/0,4 mL e de 

60 mg/0,6 mL) está disponível na rede pública através do componente 

especializado de assistência farmacêutica. O acesso aos medicamentos do 

Componente Especializado, fornecido sob protocolo, ocorre mediante 

deferimento de processo administrativo de solicitação de medicamento. 

 Os medicamentos do componente especializado de assistência 

farmacêutica (CEAF), visa garantir no âmbito do SUS o acesso ao tratamento 

medicamentoso de doenças raras, de baixa prevalência ou de uso crônico 

https://portal-antigo.saude.pe.gov.br/sites/portal.saude.pe.gov.br/files/trombofilia_na_gestacao_2017.pdf
https://portal-antigo.saude.pe.gov.br/sites/portal.saude.pe.gov.br/files/trombofilia_na_gestacao_2017.pdf
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prolongado, com alto custo unitário, cujas linhas de cuidado estão definidas em 

Protocolos Clínicos e Diretrizes Terapêuticas (PCDT) publicados pelo 

Ministério da Saúde. O fornecimento ao paciente é de responsabilidade 

essencialmente do Estado. 

 No SUS, o Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas para a Prevenção 

de Tromboembolismo Venoso em Gestantes com Trombofilia, inclui os CID’s 

abaixo relacionados. No entanto, essas podem não ser as únicas situações 

clínicas com indicação de anticoagulação profilática durante a gestação e 

puerpério. 

- D68.8 Outros defeitos especificados da coagulação (trombofilia, síndrome do 

anticorpo antilipídeo) 

- I82.0 Síndrome de Budd-Chiari 

- I82.1 Tromboflebite migratória 

- I82.2 Embolia e trombose de veia cava 

- I82.3 Embolia e trombose de veia renal 

- I82.8 Embolia e trombose de outras veias especificadas 

- O22.3 Flebotrombose profunda na gravidez 

- O22.5 Trombose venosa cerebral na gravidez 

 São incluídas no Protocolo do SUS as gestantes e puérperas com 

trombofilia e: 

a) História pessoal de TEV (Tromboembolismo Venoso); 

b) Diagnóstico de SAF comprovado clínico e laboratorialmente; 

c) História familiar (parente de 1º grau) de trombofilia hereditária de alto risco; 

ou 

d) História familiar (parente de 1º grau) de trombofilia hereditária de baixo risco 

com TEV. 

 No caso concreto, não foram apresentados elementos técnicos que 

permitam afirmar diagnóstico de trombofilia. Considerando a documentação de 

interesse médico apresentada, a gestante não preenche os requisitos / critérios 

técnicos de inclusão no protocolo do SUS. Não foram identificados elementos 

técnicos que permitam afirmar imprescindibilidade de uso da enoxaparina para 
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realizar anticoagulação profilática na gestação e puerpério. 

 Faz-se necessário ressaltar que a nota técnica tem por finalidade 

responder de forma preliminar a uma questão clínica sobre potenciais efeitos 

de uma tecnologia em saúde, para uma determinada condição. Para tanto, é 

realizada análise documental, dos fundamentos científicos e avaliação em tese 

da questão posta. Portanto, a conclusão “favorável” ou “desfavorável” diz 

respeito tão somente às evidências científicas atualizadas sobre a metodologia 

em foco e à indicação do seu custeio pelo poder público ou saúde suplementar, 

levando em consideração as opções disponíveis. 

 A afirmação de imprescindibilidade ou não de determinado tratamento 

em detrimento de outro, requer avaliação completa individualizada 

contextualizada. Caso o juízo entender necessária uma avaliação 

complementar no decorrer do processo, há a possibilidade / indicação de 

realização de perícia médica. 

 

IV – REFERÊNCIAS: 

1) Portaria Conjunta Nº 23, de 21 de dezembro de 2021. Aprova o Protocolo 

Clínico e Diretrizes Terapêuticas para a Prevenção de Tromboembolismo 

Venoso em Gestantes com Trombofilia, no âmbito do SUS. 

http://antigo-

conitec.saude.gov.br/images/Relatorios/2021/20211230_Relatorio_PCDT_Pre

vencao_de_Tromboembolismo_Gestantes.pdf 

2) Portaria SCTIE nº 10, de 24 de janeiro de 2018. Torna pública a decisão de 

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

com trombofilia no âmbito do SUS. 

3) Portaria SCTIE-MS Nº 35, de 6 de julho de 2021. Torna pública a decisão de 

incorporar, no âmbito do Sistema Único de Saúde (SUS), a enoxaparina 60 

mg/0,6 mL injetável para a prevenção de tromboembolismo venoso em 

gestantes com trombofilia. 

4) Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas para a Prevenção de 

Tromboembolismo Venoso em Gestantes com Trombofilia, no âmbito do SUS. 

2021. 

http://antigo-conitec.saude.gov.br/images/Relatorios/2021/20211230_Relatorio_PCDT_Prevencao_de_Tromboembolismo_Gestantes.pdf
http://antigo-conitec.saude.gov.br/images/Relatorios/2021/20211230_Relatorio_PCDT_Prevencao_de_Tromboembolismo_Gestantes.pdf
http://antigo-conitec.saude.gov.br/images/Relatorios/2021/20211230_Relatorio_PCDT_Prevencao_de_Tromboembolismo_Gestantes.pdf
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