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NOTA TECNICA

IDENTIFICACAO DA REQUISICAQO
SOLICITANTE: MM. Juiza de Direito Dra. Ana Kelly Amaral Arantes
PROCESSO N°.: 50780203920228130024
CAMARA/VARA: 22 Unidade JESP Civel
COMARCA: Belo Horizonte
| - DADOS COMPLEMENTARES A REQUISICAO:
REQUERENTE: DMDAV
IDADE: 43 anos
DOENCA(S) INFORMADA(S): Trombofilia (Polimorfia PAlI 1 4G/4G,
heterozigoto MTRFH)
PEDIDO DA AGAO: Enoxaparina 40 mg
FINALIDADE / INDICAGAO: Como opcdo de terapéutica de primeira linha

para anticoagulacao profilatica em gestante, regularmente disponivel na rede

publica

REGISTRO NO CONSELHO PROFISSIONAL: CRMMG 43185
NUMERO DA SOLICITAGAO: 2022.0003339

Il - PERGUNTAS DO JUizZO:

Os resultados dos exames sao compativeis com o relatério médico

(diagnostico trombofilia) e, consequentemente, se o quadro clinico da autora
embasa a necessidade do uso de enoxaparina domiciliar? R.: Sim.
Se haveria riscos para a gestante e para o feto com a n&o utilizacdo desse
medicamento? R.: Sim.
E se ha tratamento ou terapia alternativa?" R.: Gentileza reportar-se as
consideragoes abaixo.
Il — CONSIDERACOES/RESPOSTAS:

Conforme a documentacdo apresentada trata-se de paciente
(Gesta2Para1) com diagnostico de trombofilia (Polimorfia PAI 1 4G/4G,

heterozigoto MTRFH), e histérico de perda gestacional com 33 semanas na

primeira gestacdo, devido a anoxia fetal intrauterina, secundaria a

insuficiéncia placentaria. Na segunda gestacédo por fertilizagcdo in vitro, a
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gestante foi submetida a parto cesareo em 04/11/2022.

Foi prescrita anticoagulacédo profilatica com o uso de enoxaparina 40
mg/dia durante toda a gestagcao, se estendendo até seis semanas apods o
parto.

A gestagdo é considerada isoladamente uma situagado 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 € ainda
maior nos primeiros quinze dias do puerpério.

‘A doenca tromboembodlica venosa e as complicacbes obstétricas
resultantes da obstru¢cdo da circulagcdo placentaria sdo as principais causas
de adoecimento e morte materna e/ou fetafl."

“‘Dentre as trombofilias hereditarias, destacam-se as mutagbes
associadas ao inibidor do plasminogénio. O inibidor do ativador do
plasminogénio (PAI-1) atua neutralizando a ag¢do do ativador tecidual do
plasminogénio (t-PA) pois inibe a transformacdo de plasminogénio em
plasmina. Dessa forma, desempenha atividade inibidora fibrinolitica,
concorrendo para a manutengédo do coagulo (FRANCO RF, 2001; LIMA J e
BORGES A, 2012)"."

“O polimorfismo 4G/5G consiste em uma insergdo ou dele¢do de uma
guanosina e esta relacionado a concentragdo plasmatica do PAI-1 — o alelo
4G determina maiores concentragées, enquanto o 5G associa-se a menores
niveis séricos de PAI-1. Individuos homozigotos para o alelo 4G tém
concentragbes 25% maiores quando comparados a homozigotos para 5G, o
que leva a ocorréncia de fibrindlise inadequada e consequente deposicdo de
fibrina na circulagdo placentaria (FRANCO RF, 2001; LIMA J e BORGES A,
2012)".1

Individuos homozigotos para a dele¢cao de 4G/4G possuem elevados

niveis plasmaticos de PAI-1, portadores de 5G/5G possuem niveis reduzidos,
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e individuos heterozigotos 4G/5G possuem niveis intermediarios.

“Entretanto, quando se avaliou a homozigose para o PAI-1 (4G/4G),
houve associacdo com morte fetal intrattero (p=0,003; x?>=4,4), pré-eclampsia
(p=0,004; x*=8,03) e Hellp sindrome (p=0,006; x*=7,31). A homozigose para
o PAI-1 (4G/4G) incrementou em 6,4 vezes o risco de morte fetal intrautero
(IC=1,01 — 152,35) e em 32 vezes o risco de pré-eclampsia quando
comparada com a heterozigose do PAI-1. N&do houve associagdo entre as
homozigoses para o PAI-1 e descolamento prematuro de placenta (p=0,3),
aborto (p=0,25) ou CIUR (p=0,05)"."

O tratamento e a profilaxia do tromboembolismo na gravidez para
gestantes com risco aumentado, centram-se na anticoagulacéo profilatica. A
enoxaparina demonstra vantagem nas gravidas, por ndo atravessar a barreira
placentaria.

A enoxaparina sédica ndo possui indicacdo de bula para uso em
mulheres gestantes e apresenta categoria de risco C na gravidez segundo
classificagdo Micromedex Health, no entanto, o uso off-label da enoxaparina
para profilaxia de eventos tromboembdlicos em gestantes, ja esta
consolidado na pratica médica.

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

A anticoagulagdo esta indicada em varias circunstancias durante a
gestacdo, mesmo na falta de marcadores trombofilicos. A prescricdo da
enoxaparina estd em conformidade com a literatura técnica atual, objetivando
alcangar gestacdo a termo, com desfecho satisfatério para o binbmio méae
concepto.

Trata-se de solicitacdo de fornecimento de medicamento incorporado a
RENAME - SUS, disponivel através do componente especializado de
assisténcia farmacéutica. O acesso aos medicamentos do Componente
Especializado, fornecido através de protocolo, ocorre nas 28 Farmacias das

Regionais de Saude, mediante deferimento de processo administrativo de
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solicitagéo 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, e cujo

fornecimento ao paciente é responsabilidade essencialmente do Estado.

O Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do SUS para a
Prevencdo de Tromboembolismo Venoso em Gestantes com Trombofilia,

incluiu os CID’s abaixo relacionados, porém, essas ndo Ss3o as unicas

situacdes clinicas com indicacdo de anticoagulacdo durante a gestacao.

- D68.8 Outros defeitos especificados da coagulagdo (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

As heparinas de baixo peso molecular (HBPM), entre elas a
enoxaparina, 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 n&o fracionada é considerada uma
segunda opc¢éao, 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.
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As heparinas de baixo peso molecular (HBPM - 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 aplicacao.

No caso concreto, a indicagdo de anticoagulacdo com o uso de
enoxaparina 40 mg durante toda a gestacdo e se estendendo para a seis
semanas apdés o parto, ndo esta em conflito com a literatura técnica e a
pratica meédica atual, sendo considerada a primeira escolha para a

anticoagulacgao profilatica na gestante.
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