Tribunal de Justica do Estado de Minas Gerais
Rua Goias, n°® 253, 8° andar, sala 801, Centro
Belo Horizonte — MG CEP 30190-030

RESPOSTA TECNICA

IDENTIFICACAO DA REQUISICAO
SOLICITANTE: MM. Juiz de Direito Dr. José Carlos de Matos
PROCESSO N°.: 50119652020198130313
CAMARA/VARA: Juizado Especial da Fazenda Publica 1° UJ - 2° JD
COMARCA: Ipatinga
| - DADOS COMPLEMENTARES A REQUISICAO:
REQUERENTE: N.M.S.L.
IDADE: 24 anos
PEDIDO DA ACAO: Medicamento — Enoxaparina 40 mg
DOENCA(S) INFORMADA(S): Gestacdo e passado de abortamentos,
disturbio de coagulagédo — D68.9
FINALIDADE / INDICAGCAO: Como opcdo terapéutica anticoagulante na
gestacao
REGISTRO NO CONSELHO PROFISSIONAL: CRMMG 39855
NUMERO DA SOLICITAGAO: 2019.0001585
Il - PERGUNTAS DO JUizZO:

1) O medicamento postulado tem indicacao de bula do fabricante para o tratamento

proposto? Esta aprovado pela ANVISA para ser comercializado no Brasil no uso
proposto?

2) Ha pedido de inclusdo do medicamento nos protocolos clinicos do SUS? Se ja
foi analisado o pedido, qual a conclusao do parecer?

3) Todas as alternativas terapéuticas atualmente disponiveis no SUS ja foram
tentadas? em caso negativo, qual é tratamento ainda ndo tentado? Ha
contraindicacdo ao tratamento n&o tentado levando-se em conta as demais
condicdes clinicas do paciente?

4) Ha evidéncia cientifica de que o uso do medicamento postulado tem resposta
satisfatéria e/ou superior aos tratamentos disponiveis no SUS?

5) O uso do medicamento postulado impde risco a saude do paciente (efeitos

colaterais severos, comorbidades, toxicidade, etc)?
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6) Quais os riscos para o0 paciente com o diagnéstico acima que nao trata
adequadamente a doenga? Ha risco de morte?

7) Outras informagdes consideradas uteis na analise juridica do caso.

lll - CONSIDERACOES/RESPOSTAS:

Conforme a documentagao apresentada trata-se de paciente gestante

com histérico de abortamentos e disturbio de coagulacdo (trombofilia —
polimorfismo do PAI 4G/4G), para a qual foi prescrito o uso de enoxaparina
40 mg/dia até 30 dias apos o parto.

A trombofilia € definida como a propensdo ao desenvolvimento de
eventos tromboembdlicos, tais como a trombose arterial, trombose venosa
profunda (TVP) e o tromboembolismo pulmonar (TEP). A ocorréncia desses
eventos tromboembdlicos pode estar associada a trombofilia adquirida ou a
hereditaria.

Toda mulher deve ser submetida a uma avaliagdo de risco para
tromboembolismo venoso no inicio da gestagcdo ou antes. Essa avaliagcéo
deve ser repetida se a mulher for internada por qualquer motivo ou a qualquer
momento durante a gravidez, se apresentar intercorréncias. Mulheres com
alto risco para tromboembolismo venoso na gravidez (trombofilia e fatores de
risco adicionais persistentes) devem idealmente, serem submetidas a um
plano de conduta prospectivo para tromboprofilaxia durante a gestacéo e
puerpeério.

A gestacéao é considerada isoladamente uma situacao 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 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 é ainda
maior nos primeiros quinze dias do puerpério.

Outros fatores de risco, condi¢cbes pro-trombodticas associadas a
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trombofilia incluem etnia negra, doenga cardiaca, doenca falciforme, diabetes,
lupus, tabagismo, gravidez multipla, idade superior a 35 anos, obesidade e
cesariana (especialmente cesariana de emergéncia durante o parto). Na
maioria dos casos de trombose, ha mais de um fator de risco pro-trombaético
agindo cumulativamente no desenvolvimento da doencga.

As complicagdes relacionadas a trombofilia na gestagdo variam desde
edema e alteragcbes cutaneas até o desprendimento placentario, pré-
eclampsia, restricdo de crescimento fetal, parto prematuro, aborto
espontaneo de repeticao, e morte materno e/ou fetal.

O tratamento e a profilaxia do tromboembolismo venoso na gravidez
para gestantes com risco aumentado, centram-se na utilizagdo das heparinas
e no uso do acido acetilsalicilico (AAS), esse indicado essencialmente

quando os beneficios superam os riscos. As heparinas de baixo peso

molecular (HBPM) representam as heparinas de primeira escolha para a

profilaxia do tromboembolismo venoso na gestacao e puerpério, devendo ser

iniciada o mais precocemente possivel. A heparina nio fracionada é

considerada uma segunda opcdo, quando a primeira escolha ndo esta

disponivel.
As heparinas de baixo peso molecular (HBPM), entre elas a

enoxaparina, sao 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 aplicagao.

A enoxaparina demonstra vantagem nas gravidas, por ndo atravessar
a barreira placentaria. Para a profilaxia de tromboembolismo venoso em
gestantes e puérperas a dose recomendada € de 20 a 80mg/dia para
gestantes com peso menor 50 a 170 quilos, e a dose de 0,6mg/Kg para

gestantes com mais de 170 quilos de peso corporal, devendo ser aplicada por
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via subcutanea.

A enoxaparina soédica ndo possui indicagdo 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 do TEV em gestantes, ja esta consolidado na pratica médica.

O tratamento com anticoagulante estda indicado em varias
circunstancias durante a gestacdo, mesmo na falta de marcadores
trombofilicos. A tromboprofilaxia tem sido associada a desfechos favoraveis
em mulheres com perda fetal recorrente. Acredita-se que além de sua acao
anticoagulante, a enoxaparina tenha um efeito anti-inflamatério, que pode
neutralizar os mecanismos pro-inflamatérios e citocinas envolvidas nas
perdas gestacionais.

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), entre elas a

enoxaparina, constituem-se no anticoagulante de primeira escolha.

A prescricdo da enoxaparina esta em conformidade com a literatura
técnica atual, objetivando alcancar gestacdo a termo com desfecho
satisfatorio para o binbmio méae concepto.

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

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

gestantes com trombofilia no ambito do SUS.

“As mulheres gravidas sédo até cinco vezes mais propensas a sofrer

trombofilia, uma condigcdo na qual as veias e artérias sdo obstruidas

por coagulos, e que pode provocar desde inchago e alteragbes na pele
até o desprendimento da placenta, pré-eclampsia, restrigdo no crescimento
do feto, parto prematuro e aborto. Por isso, o SUS disponibilizara, em até
180 dias, 0 medicamento enoxaparina 40 mg para tratar essas pacientes.
(@] Secretario de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos do
Ministério da Saude tornou publica a decisdo no Diario Oficial da Unido
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desta quinta- feira, por meio da Portaria N° 10, de 24 de janeiro de 2018”.

IV — REFERENCIAS:

1) Portaria n°® 10, de 24 de janeiro de 2018.

2) Enoxaparina para gestantes com trombofilia, Relatério de recomendacéao
CONITEC, n°® 335 de janeiro/2018.

3) Manual Técnico de Gestacdo de Alto Risco Ministério da Saude.
Brasilia/DF, 2012.

4) 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.

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

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

7) Avaliacdo 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

V - DATA:
18/11/2019 NATJUS - TIMG
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