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1-RESUMO EXECUTIVO

Paciente PCM, portadora de trombofilia que esta pretendendo engravidar. O
seu médico assistente prescreveu a medicacdo enoxaparina e afirmou que nao
ha possibilidade de substituicdo pela dalteparina, que é fornecida pelo servico

de saude publico do municipio de Araxa-MG.

Solicita-se suporte técnico especializado e outras informacdes acerca de
eventuais medicamentos alternativos e/ou orientacées sobre eventuais opgoes,

inclusive a de substituicdo da enoxaparina pela dalteparina.

1.1 Recomendacao

A trombofilia é uma predisposi¢cao a formag¢ao de coagulos dentro dos vasos
sanguineos. Essa predisposicao tende a aumentar na gravidez e pode causar
danos a mae e ao feto. O tratamento deve ser feito com medicacdes
anticoagulantes. A enoxaparina e a dalteparina sdo medicagbes anticoagulante
semelhantes da classe denominada “heparinas de baixo peso molecular”.
Ambas sdo seguras e parecem ser efetivas para o uso na gestagédo visando
prevenir a formagdo de trombos. As recomendagbes colocam essas
medicagbes como um grupo (‘heparinas de baixo peso molecular’) nao

havendo favorecimento de uma sobre a outra.



2.ANALISE CLINICA DA SOLICITACAO

2.1. PERGUNTA CLIiNICA ESTRUTURADA

Populacao: Portadora de trombofilia planejando engravidar

Intervencao: Enoxaparina

Comparacao: Dalteparina, outros medicamentos anticoagulantes

Desfecho: Prevengéo de eventos tromboembdlicos e seguranca na gravidez
2.2. QUESITOS (perguntas que possibilitariam uma resposta mais
precisa para a tomada de decisao)

a. Qual a idade do paciente?

b. Quanto tempo tem de doenca?

c- Quais as manifestagdes clinicas da doenga que a paciente ja
apresentou?

d Qual o tipo de trombofilia da qual € portadora?

e Qual a contra indica¢ao da enoxaparina?

F Se possivel, anexar relatério medico ou peti¢céo inicial.

2.3. CONTEXTO'"®

A trombofilia hereditaria € uma tendéncia genética ao tromboembolismo. Isto
€, a pessoa nasce com uma anormalidade na coagulagdo do sangue que
aumenta o risco de trombose (coagulos nos vasos sanguineos). Ha varios tipos
de trombofilias hereditarias. A mais comum, responsavel por cerca de 50% dos
casos, € denominada fator V de Leiden. A mutagédo do gene da protrombina, as
deficiéncias de antitrombina, de proteina C e proteina S e as disfibrinogemias

sao responsaveis pelos casos restantes.

As trombofilias hereditarias na gravidez aumentam o risco de trombose
materna e podem levar ao aborto, perda fetal, pré-eclampsia, crescimento fetal

lento.

Recomenda-se que as mulheres com trombofilias de alto risco’ sejam tratadas
durante a gravidez para a prevencao do tromboembolismo.

'deficiéncia de antitrombina, homozigose para a mutagdo do fator V de Leiden e mutagdo da protrombina G20210A, dupla



2.4. DESCRICAO DA TECNOLOGIA A SER AVALIADA

A prevencao do tromboembolismo é realizada com medicagdes que tém acao
anticoagulante, que impedem a formagéo de coagulos sanguineos. Entre essas
medicagcbes estdo as ‘heparinas de baixo peso molecular’, grupo da qual
fazem parte

a enoxaparina e a dalteparina.

Nao ha protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas do SUS sobre essa
questao.

heterozigose para a mutagdo do fator V de Leiden e mutagdo da protrombina G20210A



Tabela |- Caracteristicas das Heparinas: Enoxaparina e Dalteparina

administracao

via subcutanea
(embaixo da pele)

Dalteparina Enoxaparina
Nome comercial | Fragmin® Clexane®; Cutenox®, Endocris®;
Versa®; Enoxalon®; Heptron®;
Fabricante Pfizer Sanofi-Aventis; Instituto Bioquimico
industria farmacética; Cristalia;
Eurofarma; Blausigel,;Aspen
Forma de Uso injetavel por Uso injetavel por via subcutanea ou

endovenosa

Registro Anvisa

102160234

113000276; 1000630188;
102700122,
102980373;100431016;116370071;
137640078

Indicacbes de
bula

Tromboprofilaxia
(tratamento para
evitar a formagao
de coagulos dentro
dos vasos
sanguineos em
pacientes que
passam muito
tempo sem andar)
em cirurgias.

Tratamento da trombose venosa
profunda ja estabelecida com ou
sem embolismo pulmonar;

Profilaxia do tromboembolismo
venoso e recidivas, associados a
cirurgia ortopédica ou a cirurgia
geral;

Profilaxia do tromboembolismo
venoso e recidivas em pacientes
acamados, devido a doengas
agudas incluindo insuficiéncia
cardiaca, insuficiéncia respiratoria,
infecgbes graves e doencgas
reumaticas;

Prevencéo da coagulagéao do
circuito de circulagcao extracorpérea
durante a hemodialise;
Tratamento da angina instavel e
infarto do miocardio sem onda Q,
administrado concomitantemente
ao acido acetilsalicilico

Uso na gravidez

A dalteparina
sédica nao foi
teratogénica nem
fetotoxica quando
testada em
animais.

Deve ser utilizada
durante a gestacao
apenas se
claramente

Estudos em animais nao
demonstraram qualquer evidéncia
de fetotoxicidade ou
teratogenicidade.

Deve-se utilizar enoxaparina sédica
durante a gravidez somente se o
médico considerar como
estritamente necessario.

Categoria B de risco na
gravidez?




necessario
Categoria B de
risco de gravidez ®

Preco da dose R$ 15,50 R$ 33, 76
diaria
recomendada
para profilaxia de
trombos na
gravidez

Preco do R$ 4123 R$ 8980,16
tratamento total
considerando
uma gestagao a
termo

Informagdes da tabela:
http://www.pfizer.com.br/produtos.aspx?Acessibilidade=false
www.anvisa.gov.br
http://www.medicinanet.com.br/bula/8143/enoxaparina_sodica _clexane.
htm

3-RESULTADOS DA REVISAO DE LITERATURA

N&o foi encontrado nenhum estudo comparando a enoxaparina e a dalteparina
na prevengdo de eventos tromboembdlicos em gestantes com trombofilia
hereditaria. Essas medicagdes tem sido frequentemente utilizadas. Ambas
parecem ser seguras e efetivas quando administradas para a profilaxia de
trombose na gravidez.* As recomendacdes colocam essas medicacdes como
um grupo (“heparinas de baixo peso molecular’) nao havendo favorecimento de

uma sobre a outra.>®

2 Categoria B: Estudos em animais ndo apresentaram nenhum risco, embora o estudo em mulheres ndo tenha sido efetuado.
Nesta categoria os medicamentos devem ser prescritos com cautela.
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