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NOTA TECNICA

IDENTIFICACAO DA REQUISICAQO
CAMARA/VARA: 22 Vara Civel
COMARCA: Uberléandia
| - DADOS COMPLEMENTARES A REQUISICAO:
NUMERO DA SOLICITAGCAO: 2023.0004701
IDADE: 37 anos Sexo: feminino
DOENCA(S) INFORMADA(S): D68
PEDIDO DA ACAOQ: Enoxaparina sodica 40 mg/dia
FINALIDADE / INDICAGCAO: Como opcdo de 12 linha para profilaxia de

eventos tromboembdlicos na gestacdo e puerpério, em gestante com

diagnostico de trombofilia.
Il - PERGUNTAS DO JUiZO:

Avalie-se a obrigatoriedade de cobertura do medicamento pleiteado e ainda o

preenchimento dos critérios fixados pelo legislador, quais sejam: (I) ndo foi
indeferido expressamente, pela ANS, a incorporacdo do procedimento ao rol
da saude suplementar; R.: No que se refere a medicamentos para
tratamento domiciliar, a cobertura para a enoxaparina sédica esta
prevista, nos planos adaptados, somente para os segurados que se
enquadrem nas Diretrizes de Utilizagcdo da RN n° 465/2021, referente a
cobertura de medicamentos para o controle de efeitos adversos e
adjuvantes relacionados a tratamentos antineoplasicos.

As Heparinas de Baixo peso Molecular (HBPM) entre elas a enoxaparina
sodica, tém cobertura quando utilizadas durante o periodo de
internacao hospitalar e desde que respeitadas as indicagdées da bula
registrada na ANVISA, tanto para os planos adaptados como para os
planos antigos (pré lei / nao adaptados).

(I1) se ha comprovacgao da eficacia do tratamento a luz da medicina baseada
em evidéncias; R.: Sim. O medicamento possui registro na ANVISA,
embora a enoxaparina sédica nao possua indicacao de bula para uso em

mulheres gestantes e apresente categoria de risco C na gravidez,
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segundo classificagdo Micromedex Health, o uso off-label da
enoxaparina para profilaxia de eventos tromboembdlicos em gestantes,
esta consolidado na literatura cientifica e na pratica médica.

(Ill) se ha recomendagdes de 6rgdos técnicos de renome nacionais (como
CONITEC e NATJUS) e estrangeiros. R.: Sim. A anticoagulacao profilatica
na gestacao e puerpério com o uso de anticoagulantes (heparina de
baixo peso molecular — HBPM), entre elas a enoxaparina sédica
(Clexane®), representa opg¢ao de primeira linha, prevista em diretrizes
nacionais e internacionais, para tromboprofilaxia em gestantes com
diagnéstico de trombofilia.

A Portaria n° 10 de 24 de janeiro de 2018, tornou publica a decisao de
incorporar a enoxaparina sédica 40 mg / 0,4 ml para o tratamento de
gestantes com trombofilia no ambito do SUS.

lIl - CONSIDERACOES/RESPOSTAS:

Conforme a documentagdo apresentada trata-se de gestante com

diagnostico confirmado de trombofilia e histérico de abortamento de
repeticdo. Consta que obteve éxito para o bindmio mae/ concepto em
gestacao em 2020, quando foi instituida profilaxia com enoxaparina durante a
gestacao e puerpério.

Foi prescrito para a gestagédo atual, o uso de enoxaparina 40 mg/dia
durante a gestagao e puerpério, até 42 dias apds o parto.

Trombose é uma desordem multifatorial, resultante de anormalidades
no sistema de coagulagcdo, ativagdo de plaquetas e parede vascular

sanguinea. O termo trombofilia define a predisposicdo a trombose, devido a

fatores genéticos e adquiridos.

A trombofilia ndo é uma doenca. E definida como uma tendéncia a
trombose decorrente de alteragcdes hereditarias ou adquiridas da coagulagcao
ou da fibrindlise, que levam a um estado pré-trombatico.

Atualmente, é possivel identificar a trombofilia hereditaria em cerca de
60% a 70% dos pacientes acometidos por trombose. As trombofilias mais

frequentes sao: deficiéncia de proteina C, deficiéncia de proteina S,
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deficiéncia de antitrombina lll, a presenca do fator V de Leiden, uma mutacéao
no alelo G20210A do gene da protrombina e uma mutagdo no gene da enzima
metileno tetrahidrofolato redutase (MTHFR).

As principais complicagdes que podem surgir nas gestantes portadoras
de trombofilia sdo: abortamento pré-clinico, abortamento recorrente, perda
precoce espontanea, restricdo do crescimento fetal intrauterino, obito fetal
intrauterino, hipertensdo na gestacao, descolamento de placenta, parto
prematuro, sofrimento fetal crénico, além de eventos isquémicos durante a
gravidez.

Portanto, a presenga isolada ou combinada de algum polimorfismo,
deve ser vista como fator predisponente a trombofilia e deve direcionar o
individuo para medidas preventivas e tratamento clinico adequado.

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

O tratamento e a profilaxia do tromboembolismo na gravidez para
gestantes com risco aumentado, centram-se na anticoagulagao profilatica. A
anticoagulagao esta indicada em varias circunstancias durante a gestacao e
puerpério. A prescricdo da enoxaparina (heparina de baixo peso molecular —
HBPM), estd em conformidade com a literatura técnica atual, objetivando
alcangar gestacdo a termo, com desfecho satisfatério para o bindmio
mae/concepto.

A enoxaparina _sodica ndo possui _indicacdo de bula para uso em

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

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

para_profilaxia de eventos tromboembodlicos em gestantes, ja esta

consolidado na literatura técnico cientifica e na pratica médica.
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As heparinas de baixo peso molecular (HBPM), a exemplo a
enoxaparina soédica, representam as heparinas de primeira escolha para a
profilaxia do tromboembolismo venoso na gestacéo e puerpério, devendo ser
iniciada o mais precocemente possivel. A heparina nao fracionada é
considerada uma opg¢ado de segunda linha, quando a primeira escolha n&o
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 nao

fracionada (HNF) no que se refere a eficacia clinica, as (HBPM) constituem-

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 sédica, sdo fragmentos da heparina nao 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 aplicacdo.

A Portaria n° 10 de 24 de janeiro de 2018, tornou publica a deciséo de
incorporar a enoxaparina sédica 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 cronico 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
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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. No entanto, essas ndo sdao as unicas
situagdes clinicas com indicagdo de anticoagulacédo profilatica durante a
gestacao e puerpério.

- D68.8 Outros defeitos especificados da coagulacdo (trombofilia, sindrome
do anticorpo antilipideo)
- 182.0 Sindrome de Budd-Chiari
- 182.1 Tromboflebite migratéria
- 182.2 Embolia e trombose de veia cava
- 182.3 Embolia e trombose de veia renal
- 182.8 Embolia e trombose de outras veias especificadas
- 022.3 Flebotrombose profunda na gravidez
- 022.5 Trombose venosa cerebral na gravidez
Conforme as Diretrizes de Utilizacdo da RN n° 465/2021, no ambito da

Saude Suplementar, o fornecimento de medicamentos para tratamento

domiciliar ndo esta contemplado dentre as coberturas obrigatérias (Lei n°
9.656, de 1998 art. 10, inciso VI), excecao feita apenas para os
medicamentos antineoplasicos orais e para o controle de efeitos colaterais e
adversos dos medicamentos antineoplasicos.

As Heparinas de Baixo peso Molecular (HBPM) entre elas a
enoxaparina sodica, tem cobertura quando utilizada durante o periodo de
internacao hospitalar e desde que respeitadas as indicagbes da bula
registrada na ANVISA, tanto para os planos adaptados como para os planos
antigos (pré lei / nao adaptados).

No que se refere a medicamentos para tratamento domiciliar, a
cobertura para a enoxaparina sodica € prevista, nos planos adaptados,
somente para os segurados que se enquadrem nas Diretrizes de Utilizagc&o
da RN n° 465/2021, referente a cobertura de medicamentos para o controle

de efeitos adversos e adjuvantes relacionados a tratamentos antineoplasicos.
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Considerando que a gestagcdo € considerada isoladamente uma
situagdo de trombofilia na vida da mulher, € um estado de
hipercoagulabilidade, sendo seus efeitos fisiolégicos suficientes para
potencializar fatores de risco em mulheres predispostas a eventos
tromboembolicos.

Considerando que a paciente possui diagnostico de trombofilia e
histérico de perdas gestacionais na auséncia de anticoagulacédo profilatica
durante as gestagoes anteriores.

Considerando que a enoxaparina € farmaco de uso por via subcutanea,
com esquema de administracdo mais simples, com relacdo dose resposta
mais estavel, com menor incidéncia de trombocitopenia e sangramentos, e
auséncia de necessidade de monitorizagao laboratorial, 0 que possibilita o
uso domiciliar.

Conclui-se que apesar da auséncia de previsdo de cobertura pela
ANS de fornecimento de enoxaparina sodica para uso domiciliar em
gestantes com trombofilia, a indicagdo da anticoagulagdo profilatica com o
uso de enoxaparina sédica 40 mg/dia, encontra respaldo na literatura técnico-
cientifica e na pratica médica atual.

A prescricdo da enoxaparina sodica (HBPM) para profilaxia de eventos
tromboembdolicos em gestantes de risco aumentado, estda em conformidade
com a literatura técnica atual, objetivando alcancar gestacdo a termo, com

desfecho satisfatorio para o binbmio mée/concepto.

IV — REFERENCIAS:
1) RN n°® 465/2021 - ANS. Parecer Técnico n° 29/GEAS/GGRAS/DIPRO/2018.

Cobertura: Medicamentos para tratamento domiciliar.

2) 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 &mbito do SUS.

3) 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.
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4) Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para a Prevencédo 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

5) Enoxaparina para gestantes com trombofilia, Relatério de recomendacéo n°

335 de janeiro/2018. CONITEC.

6) Manual Técnico de Gestacdo de Alto Risco Ministério da Saude.
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7) Heparinas de baixo peso molecular para profilaxia e tratamento de
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Secretaria Estadual de Saude do Mato Grosso.

9) Profilaxia do Tromboembolismo Venoso na Gravidez e Puerpério. 12
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10) Protocolo Clinico, Tromboembolismo Venoso na Gestagdo. Maternidade
Escola Assis Chateaubriand, Universidade Federal Ceara, 05/09/2017.

11) 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
12) Trombofilia na gestacédo, Secretaria Estadual de Saude de Pernambuco,

2017.
13) Nota Técnica n° 005/2020/GEAF/SESA. Fornecimento de enoxaparina

para profilaxia de TEV / TEP em gestantes nas farmacias cidadas estaduais.

Secretaria de Estado da Saude do Espirito Santo.
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