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NOTA TECNICA

IDENTIFICACAO DA REQUISICAQO
SOLICITANTE: MM. Juiz de Direito Dr. Fausto Geraldo Ferreira Filho
PROCESSO N°.: 50312164720228130433
CAMARA/VARA: 22 Vara Civel
COMARCA: Montes Claros
| - DADOS COMPLEMENTARES A REQUISICAO:
REQUERENTE: NDPG
IDADE: 30 anos
DOENGCA(S) INFORMADA(S): D 68.8, Z 35.9
PEDIDO DA AGCAO: Enoxaparina sodica 80 mg
FINALIDADE / INDICAGAO: Como opgéo de primeira linha para profilaxia de

eventos tromboembdlicos na gestacdo e puerpério, em gestante com

trombofilia

REGISTRO NO CONSELHO PROFISSIONAL: CRMPR 14868
NUMERO DA SOLICITACAO: 2022.0003357

Il - PERGUNTAS DO JUiZO:

Solicita Parecer Técnico, informando se o farmaco Clexane® (Enoxaparina

sddica 80 mg), prescrita a autora, que é portadora de Trombofilia com
mutagcdo do gene da protrombina em heterozigose, com CID informado no
relatério médico, durante toda a gestacao, é eficaz para reduzir os riscos de
sua gravidez? R.: Sim.

Informar também, se o farmaco indicado & de uso domiciliar e se o
fornecimento é contemplado pelo plano de saude. R.: Trata-se de farmaco
de uso via subcutanea, que possibilita o uso domiciliar. Nao ha previsao
de cobertura pelo plano de saude, para fornecimento de enoxaparina
para uso domiciliar em gestantes com trombofilia. O SUS contempla a
enoxaparina para uso em gestantes com trombofilia.

lIl - CONSIDERACOES/RESPOSTAS:

Conforme a documentagdo apresentada, trata-se de gestante com

histérico de purpura trombocitopénica na infancia, episédio de convulsao ha
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cerda de 05 anos, hemianopsia em 27/09/2016 e trombofilia por mutacao do
gene da protrombina, em heterozigose. Foi indicada tromboprofilaxia com o
uso continuo de enoxaparina 80 mg/dia, pela via subcutanea, durante toda a
gestacéao e até 45 dias apo6s o parto.

Trombose € uma desordem multifatorial, resultante de anormalidades
no sistema de coagulacdo, 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 alteracdes hereditarias ou adquiridas da coagulacao
ou da fibrindlise, que levam a um estado pro-trombdético.

Atualmente, é possivel identificar a trombofilia hereditaria em cerca de
60% a 70% dos pacientes acometidos por trombose. As trombofilias mais
frequentes sado: deficiéncia de proteina C, deficiéncia de proteina S,
deficiéncia de antitrombina Ill, a presenga do fator V de Leiden, uma mutacéo
no alelo G20210A do gene da protrombina e uma mutagdo no gene da enzima
metileno tetrahidrofolato redutase (MTHFR).

O diagnéstico da mutacao no alelo G20210A do gene da protrombina é
feito por meio da analise genética do referido gene da protrombina, utilizando
amostras de sangue. O exame ¢é feito para determinar se a pessoa herdou a
mutacdo, que aumenta o risco de trombose.

A protrombina, precursora da trombina, é uma pro-enzima que funciona
na via comum da coagulacdo. A mutacdo do gene da protrombina é
caracterizada pela transi¢do no gene da protrombina G—A na posigao 20210.
Esta mutacdo resulta no aumento da protrombina circulante de
aproximadamente 25%, resultando na formagao aumentada de trombina e
consequente coagulagao exacerbada.

Os individuos heterozigotos tém o risco para trombose aumentado em

frés vezes em comparagdo com a populacdo em geral. Os homozigotos sdo

extremamente raros e possuem este risco ainda mais elevado. Este

polimorfismo também predispde a embolia pulmonar e trombose venosa
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cerebral, sendo que alguns autores sugerem também um risco de trombose
arterial.

As principais complicagdes que podem surgir nas gestantes portadoras
de trombofilia sdao: abortamento pré-clinico, abortamento recorrente, perda
precoce espontanea, restricdo do crescimento fetal intrauterino, obito fetal
intrauterino, hipertensdo na gestacdo, 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 gestacao é considerada isoladamente, uma situacao de trombofilia na

vida da mulher. E um estado de hipercoaqulabilidade, sendo seus efeitos

fisiologicos suficientes para potencializar fatores de risco em mulheres

predispostas a eventos tromboembdlicos. As gestantes sao 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 puerpério.

O tratamento e a profilaxia do tromboembolismo na gravidez para
gestantes com risco aumentado, centram-se na anticoagulacéo 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
alcancgar gestacao a termo, com desfecho satisfatério para o binbmio méae
concepto.

A enoxaparina soédica 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 tromboembdlicos em gestantes, ja esta
consolidado na pratica médica.

As heparinas de baixo peso molecular (HBPM), a exemplo a
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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 nao fracionada € considerada uma
opgao de segunda linha, quando a primeira escolha n&o esta disponivel.

Embora os estudos disponiveis até o momento, em considerando a
tromboprofilaxia na gestagdo, nao 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, 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 aplicacio.

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 @mbito 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
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Prevencdo de Tromboembolismo Venoso em Gestantes com Trombofilia,
incluiu os CID’s abaixo relacionados. No entanto, essas ndo sdo as unicas
situagdes clinicas com indicacdo de anticoagulacido profilatica durante a
gestacéao e puerpério.

- D68.8 Outros defeitos especificados da coagulagdo (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

- 182.8 Embolia e trombose de outras veias especificadas

- 022.3 Flebotrombose profunda na gravidez

- 022.5 Trombose venosa cerebral na gravidez

Considerando que a gestacdo € considerada isoladamente uma
situagdo de trombofilia na vida da mulher, é um estado de
hipercoagulabilidade, sendo seus efeitos fisiologicos suficientes para
potencializar fatores de risco em mulheres predispostas a eventos
tromboembolicos.

Considerando que os individuos com mutagao do gene da protrombina
em heterozigose, tém o risco para trombose aumentado em trés vezes em
comparagdo com a populagdo em geral.

No caso concreto, apesar da auséncia de previsido de cobertura para
o fornecimento de enoxaparina para uso domiciliar em gestantes com
trombofilia, a indicagdo de anticoagulacao profilatica durante toda a gestacéo
e até 45 dias do pos-parto, com o uso de enoxaparina 80 mg/dia, encontra

respaldo na literatura técnica e pratica meédica atual.

IV — REFERENCIAS:

1) O papel do inibidor do ativador do plasminogénio (PAI-1) no mau desfecho
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de Juiz de Fora, Minas Gerais.
DOI:https://doi.org/10.25248/REAS.e10100.2022
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