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1. RESUMO EXECUTIVO

Solicitacao



SECRETARIA DO JUIZO DA 2* VARA CIVEL COMARCA DE UBERLANDIA -MG
ESCRIVA . Bela Marilla Caixeta Peres Oliveira

Uberlandia, 28 de agosto de 2017

Oficio n® T 462/2017

Autos ¢ 5019704-12.2017.8.13.0702

Acdio 3 Agdio Civil Pablica

Partes : Ministério Pablico do Estado de Minas Gerais
UNIMED UBERLANDIA

IImo(a). Senhor(a),

Pelo presente, extraido dos autos acima citados, requisito de V. Sa.,
no prazo de (48:00) quarenta e oito horas, os esclarecimentos/observagdes que entender
pertinentes, ratificando ou retificando o estudo anteriormente enviado a este juizo, com as
especificagdes que entender necessarias, conforme copias anexas, bem como que a
resposta nos seja enviada para o e-mail da serventia: ula2civel@timg.jus.br e da assessoria
deste magistrado: donner.queiroz@tjmg.jus.br.

AtenciownemgQ o~

A(o)

NATS

Na pessoa de seu coordenador, José Luiz dos Santos Nogueira
Av. Professor Alfredo Balena, 110 — Bairro Sta. Efigénia
Cep: 30.130-100



T

MINISTERIO PUBLICO DO ESTADO DE MINAS GERATS

I-DOSFATOS

I ¢ e ¢ padece e woubotla.

Esta condicio & extremamente prave e pde em risco tanto a vida da mie quanto a do
bebé. Para mitigar o3 1iscos, a paciente necessita wiilizar diariamente o
medicamento Clexane 40mg para evitar o aborto.

Apesar das prescricdes médicas, a Unimed negou o formecimento do
medicamento supracitade sob alegacio de que o mesmo niic se encontra no 1ol de
cobertura obrigatéria pela ANS. Ocore que. o medicamento vindicado € essencial
para que a paciente continue a gestacio perfeita e sandavel

Percebe-se que. como alerta o relatoric médico. a paciente corre sérios
riscos de perder o bebé se nio vtilizar ¢ medicamento supracitado, inclusive com
histérico clinico de 3 abortos em virtude da doenga.

Portanto, a negativa é indcua, abusiva, e scbretundo pde em risco a vida
da mie e do bebé que nem nascen.

Pelo exposto, o Ministério Pablico, no exercicio de suas atribuigdes,
maneja a presente Acio como forma de resgpardar os direitos 3 sainde e a vida
fragilizados pela conduta da Ré.

E) Da tutela provisdria da obrigacio de fazer

Nestes termos, vem o Ministério Pablico, requerer seja tutela especifica

da obrigacio de fazer determunando que a requerida dé cobertura imediata ao
determinar que a requerida forneca o medicamento Clezane 40mg a paciente

N vistumbrando a probabilidade do direito
na abusividade da negativa (desvantagem excessiva, violacie da boa-fé,
colocacio da vida do consumidor em risco), bem como, a urgéncia no risco de

complicacées gestacionais, inclusive, dbito do nascituro caso nio seja tratado.



1.1 RECOMENDACAO

Trata-se de paciente portadora de trombofilia, gestante. Para a prevencao de
evento embodlico/trombdtico, a paciente necessita de uso domiciliar de
heparina de baixo peso molecular: enoxaparina (Clexane®) ou dalteparina
(Fragmin®), até o final da gestacao. A continuidade apds a gestacdo pode
ser feita com warfarina (comprimidos) e sera avaliada pelo médico
assistente.

Tanto a enoxaparina quanto a dalteparina estao previstas no protocolo do
Ministério da Salude para gestacao de alto risco. Sendo ambas igualmente
eficazes para o quadro clinico descrito.

Algumas secretarias municipais de saude tém programas de dispensacao de
heparina de baixo peso molecular, como a de Belo Horizonte.

2. ANALISE DA SOLICITAGAO

2.1 PERGUNTA CLINICA ESTRUTURADA.

Populacao: Paciente em periodo gestacional, portadora de trombofilia
Interveng&o: Enoxaparina ou dalteparina

Comparacéo: heparina nao fracionada.

Desfecho: Prevencéo de evento trombdético.

2.2 CONTEXTO

Doengas ocasionadas por trombose e embolia vasculares sdo denominadas
tromboembdlicas. Sua repercussdo depende de intensidade do fenémeno,
acometimento arterial ou venoso, calibre do vaso afetado e funcdo do 6rgdo
comprometido. O fenbmeno tromboembdlico aparece em algumas
manifestacdes isquémicas® cardiacas (angina instavel, infarto do miocardio) e

de doenca cerebrovascular (acidentes vasculares encefalicos isquémicos

# Aisquemia se deve a falta de aporte sanguineo a determinado 6rg&o ou regigo. Como exemplos, no coragao a
isquemia pode levar ao infarto e no cérebro ao acidente vascular cerebral isquémico.



primarios ou decorrentes de embolizacdo sistémica de trombos intracavitarios”
cardiacos, originados por fibrilagdo atrial ou trombos formados em préteses
valvares cardiacas), além de doenca vascular periférica e embolia pulmonar.

A incidéncia do tromboembolismo no Pais € de 0,6 caso para cada mil habitantes,
segundo dados da UNESP (Universidade Estadual Paulista). As internagdes no
SUS (Sistema Unico de Saude), entre janeiro de 2008 e agosto de 2010, passam
de 85 mil, com mortalidade de 2,38%.

Gravidas ou mulheres no periodo puerperal com trombofilia tém risco
aumentado de trombose venosa profunda (TVP). Isto se deve principalmente
além da propria trombofilia, estase venosa provocada pelo crescimento uterino
e também como consequéncia de alteracdes hormonais proprias deste periodo.
Apbs o parto ocorre também diminui¢do da atividade fibrinolitica pela liberagéo
de tromboplastina tecidual durante a separacdo placentaria. A gravida
apresenta risco seis vezes maior de ocorréncia de tromboembolismo venoso
(TEV), e a TVP incide em 1 a 2 casos por 1.000 gravidezes. O risco maior de
TVP ocorre no primeiro trimestre da gravidez e no puerpério até 6 semanas
apos o parto.

A profilaxia ndo farmacolégica recomendada durante a gravidez e no puerpério
compreende uso de meias de compressdo, hidratacdo adequada, evitar
viagens terrestres e aéreas de longas distancias (mais de 4 horas),
imobilizagdo prolongada de membros inferiores. A deambulagdo durante e
apos o parto sdo medidas preventivas indispensaveis na prevencao do TVP
puerperal. A profilaxia mecénica, induzida por exercicios ativos e passivos,
incluindo flexdo e extensédo dos tornozelos, joelhos e quadris, pode evitar a
estase venosa.

Em conjunto com as medidas ndo farmacoldgicas, o Manual Técnico
sobre Gestacdo de Alto Risco do Ministério da Saude recomenda que a
anticoagulacdo profilatica seja iniciada em gestantes com sindrome
antifosfolipide ou trombofilia hereditaria.® A anticoagulacdo plena deve ser

® Trombos, nesse caso, s&0 coagulos que se formam dentro do coragao, geralmente por defeito na contratilidade
das camaras cardiacas que ocasionam a diminuigéo da velocidade de circulagéo do sangue e consequente
formac&o desses coagulos.

¢ Gestagdo de Alto Risco Manual Técnico. MINISTERIO DA SAUDE [Internet]. 2010; Available
from: http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/gestacao_alto_risco.pdf



iniciada nas gestantes com episodio atual tromboembdlico ou até 30 dias antes
da data da dltima menstruacdo na gestacao atual. Além disso, mulheres que
apresentaram episédio tromboembdlico em qualquer fase da vida e
apresentam deficiéncia da antitrombina, isolada ou associada a outros fatores
de trombofilia, também séo candidatas a anticoagulacéo plena.

O uso de anticoagulantes orais (warfarina) é atualmente desaconselhado
durante a gestacao, pelo potencial teratogénico e maior risco de sangramento
por intoxicacdo cumarinica. Podem, quando indicado, podem ser introduzidos
no puerpério, pois sdo compativeis com o aleitamento. Durante a gravidez sao
usadas as heparinas porque estas ndo cruzam a placenta. H4 dois tipos de
heparina: a heparina nédo fracionada (obtida do intestino do porco) e a heparina
de baixo peso molecular (obtida pela despolimerizacdo da heparina nédo
fracionada, tendo um peso molecular especifico).

A enoxaparina é uma heparina de baixo peso molecular. Ndo esta disponivel
no SUS. O medicamento solicitado vem em apresentacdo comercial com o
nome de Clexane ® (Sanofi Aventis farmacéutica LTDA). Ha outras
apresentacoes comerciais de enoxaparina sodica.

A dalteparina é outra heparina de baixo peso molecular, também segura para
uso durante a gestacao.

2.3 DESCRICAO DA TECNOLOGIA A SER AVALIADA

Nome quimico do medicamento: Enoxaparina
Nome comercial: Clexane ®

Fabricante: Sanofi Aventis Farmacéutica Ltda

Registro na ANVISA: 40 mg, solucdo injetdvel contendo 2 seringas
preenchidas vd inc grad x 0,4 ml — 1130002760138
Vencimento do registro: 10/2017

Nome quimico do medicamento: Dalteparina

Nome comercial: Fragmin ®




Fabricante: Pfizer

Registro na ANVISA: 5000 mg, solucdo injetavel contendo 2 seringas
preenchidas — 102160234
Vencimento do registro: (site da ANVISA nao disponivel)

2.4 DISPONIBILIDADE NO SUS
N&o. Algumas secretarias municipais de saude tém programas de dispensacao

de heparina de baixo peso molecular, como a de Belo Horizonte.

Existe diretriz de utilizacdo no SUS?

Sim. Existe o Manual Técnico de Gestacdo de Alto Risco, do Ministério da
Saude (2010), que prevé uso de enoxaparina 40 mg/dia ou dalteparina 5000
Ul/dia para gestantes, para a profilaxia ou tratamento de doenca
tromboembdlica durante a gestacdo. ApGs o parto, a profilaxia pode ser feita

com warfarina (comprimidos).

2.5 Disponibilidade na ANS

Conforme link abaixo sobre COBERTURA - MEDICAMENTOS PARA USO
DOMICILIAR, ndo h& obrigatoriedade de cobertura pelo plano de saude.

http://www.ans.gov.br/images/stories/A ANS/Transparencia Institucional/

consulta despachos poder judiciario/2014-

medicamentosparausodomiciliar.pdf. Acesso em 30/08/2017

3. RESULTADOS DA REVISAO DA LITERATURA

A heparina € a droga anticoagulante de escolha durante a gestacdo. A

heparina ndo atravessa a placenta e é considerada segura para o feto. A


http://www.ans.gov.br/images/stories/A_ANS/Transparencia_Institucional/consulta_despachos_poder_judiciario/2014-medicamentosparausodomiciliar.pdf
http://www.ans.gov.br/images/stories/A_ANS/Transparencia_Institucional/consulta_despachos_poder_judiciario/2014-medicamentosparausodomiciliar.pdf
http://www.ans.gov.br/images/stories/A_ANS/Transparencia_Institucional/consulta_despachos_poder_judiciario/2014-medicamentosparausodomiciliar.pdf

heparina de baixo peso molecular (por exemplo, 0 enoxaparina) 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 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 osteopordéticas.® Apos o parto, a heparina pode

ser substituida pela warfarina.’

Conclusao:

Trata-se de paciente portadora de trombofilia e gestante. Para a prevencéao de
evento embolico/trombdtico, a paciente necessita de uso domiciliar de
heparina de baixo peso molecular: enoxaparina (Clexane®) ou dalteparina
(Fragmin®), até o final da gestacdo. A continuidade ap0s a gestacdo pode
ser feita com warfarina (comprimidos) e sera avaliada pelo médico
assistente.

Tanto a enoxaparina quanto a dalteparina estao previstas no protocolo do
Ministério da Saude para gestacao de alto risco. Sendo ambas igualmente
eficazes para o quadro clinico descrito.

Algumas secretarias municipais de saude tém programas de dispensacao de

heparina de baixo peso molecular, como a de Belo Horizonte.

Obs:O NATS nao avalia questdes contratuais.

? Gates, S.; Brocklehurst, P.; Davis, L. J. Prophylaxis for venous thromboembolic disease in
pregnancy and the early postnatal period. Disponivel em http://cochrane.bvsalud.org.
Atualizado em 2013. Acessado em 13 de marco de 2013.

® Che YCA, Dzarr AA, Ismail AA, Zuky NLNA, Ho JJ. Anticoagulant therapy for deep vein
thrombosis (DVT) in pregnancy. Cochrane Database of Systematic Reviews. In: The Cochrane
Library, Issue 2, 2013. Art. No. CD007801. DOI: 10.1002/14651858.CD007801.pub6



