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1. RESUMO EXECUTIVO

Solicitacéao
Trata-se de paciente com sindrome antifosfolipede, em gestacéo
com 9 semanas e histéria de trés abortos anteriores, conforme

relatorio médico.

DRA VERANIZE MITAN })/

Crma-22559-5
4 [}
- ae L:' N Al x s
J - ,
‘ N ‘\,
..... e u‘ : : % &
» ( ' -
\ ! o A A & .
y A — i \
(503 ! : f
(O3 _ ‘
N — 1 P
X, N A 3 5
2 AS =4
( R /C gres SRS
L ¢ L ‘ s . R V L - ‘/'l y o @
C < ) R
X
)2 \ =2 \~C C " i K
R A c ¢ . AR C
- T Aa( / ) \
ot A ) |
\\h UM g2 |
LSas M[{O4]14
; Y 5
Ginecologia - Obstetricia
Rua Major Bonifacio 680
« Andradas — Minas Gerais



1.1 RECOMENDACAO

A paciente necessita de uso domiciliar de heparina de baixo peso
molecular, conforme prescricdo médica — Clexane® ou outra enoxaparina
disponivel no mercado, 40 mg ao dia até o final da gestacdo. A
continuidade apo6s a gestacdo sera avaliada pelo médico assistente.

2. ANALISE DA SOLICITACAO

2.1 PERGUNTA CLINICA ESTRUTURADA.

Populacéo: Paciente com abortamento de repeticao e diagnostico de sindrome
antifosfolipede

Intervencédo: Enoxaparina 40mg ao dia (Clexane®)

Comparacéo: heparina nao fracionada.

Desfecho: gestacdo a termo, sobrevida.
2.2 CONTEXTO

A Sindrome do anticorpo antifosfolipidio (SAF) é uma doenca sistémica
adquirida com manifestacGes clinicas predominantes de trombose venosa ou
arterial, abortos recorrentes, restricdo do crescimento intrauterino, oligodramnio
inexplicavel, pré-eclampsia, 6bito fetal, descolamento prematuro de placenta. O
diagnéstico primario € clinico, com a paciente apresentando eventos
tromboticos e/ou perdas fetais recorrentes.’

A doenca tromboembodlica na gestacdo é rara e em poucos casos fatal. De
acordo com alguns estudos, sua incidéncia na gravidez varia de 0,055 a
0,13%.? Entretanto, consiste na principal causa de mortalidade materna em
paises desenvolvidos. A maioria dos casos de Obitos é devido a

tromboembolismo pulmonar.

A terapéutica ideal para a SAF durante a gravidez visa, em primeiro lugar, a

saude, tanto do feto quanto da gestante, através da prevencdo do aborto, pré-



eclampsia, insuficiéncia placentaria e parto pré-termo. Por outro lado ha a
necessidade de reduzir ou eliminar o risco de trombose materna durante a
gestacdo.!

O uso de anticoagulantes é recomendado no tratamento da doenca
tromboembdlica. Os anticoagulantes incluem heparinas ndo-fracionadas que
podem ser usadas em minidoses, heparinas de baixo peso molecular, como a
enoxaparina por exemplo e anticoagulantes orais.

Heparinas sdo usadas para o tratamento da trombose venosa profunda durante

a gravidez porque néo cruzam a placenta.

2.3 DESCRICAO DA TECNOLOGIA A SER AVALIADA

Existem quatro marcas comerciais de heparina néo fracionada (enoxaparina)
Clexane®, Versa®, Enoxalow® e Endocris®:

Nome quimico do medicamento: Enoxaparina

Nome comercial: Clexane ®

Fabricante: Sanofi Aventis Farmacéutica Ltda

Registro na ANVISA: 40 mg, solucdo injetavel contendo 2 seringas
preenchidas vd inc grad x 0,8 ml — 1130002760138
Vencimento do registro: 10/2017

Nome quimico do medicamento: Enoxaparina
Nome comercial: Versa®
Fabricante: EUROFARMA LABORATORIOS S.A.

Registro na ANVISA: 100 MG/ML SOL INJ CT 2 SER PREENCH X 0,8 ML +
SIST SEGURANCA 1004310160063
Vencimento do registro:03/2014

2.4 DISPONIBILIDADE NO SUS
Nao



Existe diretriz de utilizagdo no SUS?

Nao.

3. RESULTADOS DA REVISAO DA LITERATURA

Com o manejo adequado, mais de 70% das gestantes com sindrome
antifosfolipide terdo um recém-nascido vivo.

Os objetivos para o tratamento da gestante com sindrome antifosfolipide
sdo melhorar os desfechos materno-fetais, minimizando o0s riscos de
complicagcbes, inclusive trombose materna, perdas fetais, pré-eclampsia,
insuficiéncia placentaria e crescimento uterino retardado.

A heparina é a droga anticoagulante de escolha durante a gestacdo. A
heparina ndo atravessa a placenta e € considerada segura para o feto. A
heparina de baixo peso molecular (por exemplo, o Clexane®) parece ser a
mais recomendada durante a gestacdo, associada ao uso de baixa dose de
aspirina.’

As heparinas de baixo peso molecular tém sido associadas a um menor
indice de sangramentos volumosos, a um menor risco de trombocitopenia (um
grave complicador do tratamento, com indice de mortalidade de até 20%) e a

frequéncia menor de fraturas osteoporéticas.*

Conclusao:

A paciente necessita de uso domiciliar de heparina de baixo peso
molecular, conforme prescricdo médica — Clexane® ou outra enoxaparina
disponivel no mercado, 40 mg ao dia até o final da gestacdo. A

continuidade ap0s a gestacédo seré avaliada pelo médico assistente.
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