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NOTA TECNICA
IDENTIFICACAO DA REQUISICAO

SOLICITANTE: MM. Juiza de Direito Dra. Maria Isabela Freire Cardoso
PROCESSO N°.: 0433180280946

CAMARA/VARA: UJ - 2° JD

COMARCA: Montes Claros

| - DADOS COMPLEMENTARES A REQUISICAO:

REQUERENTE: A.S.D.

IDADE: 22 anos

PEDIDO DA ACAO: Medicamento — Enoxaparina 40mg

DOENCA(S) INFORMADA(S): D68

FINALIDADE / INDICACAO: Como opcdo terapé@utica substituta & opc&o

terapéutica disponivel na rede publica — SUS; (Anticoagulacédo na Sindrome do
Anticorpo Antifosfolipide durante a gravidez)

REGISTRO NO CONSELHO PROFISSIONAL: CRMMG 70839

NUMERO DA SOLICITACAO: 2017.000973

Il - PERGUNTAS DO JUizO:

Solicita-se informacdes acerca do medicamento pretendido, a patologia
apresentada, bem como, sobre o tratamento prescrito e a competéncia para o
seu fornecimento.

lIl — CONSIDERACOES/RESPOSTAS:

Conforme a documentacdo apresentada Trata-se de gestante com

historico de perda fetal com 36 semanas em gestacdo prévia, a qual foi
submetida a investigacdo de trombofilia adquirida e hereditaria, com resultado
positivo, caracterizando a sindrome do anticorpo antifosfolipede (SAF). Foi
entdo indicada anticoagulacdo com o uso de enoxaparina 40mg/dia durante
toda a gestacao.

A trombofilia € definida como a propensdo ao desenvolvimento de

eventos tromboembdlicos, tais como a trombose arterial, trombose venosa
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profunda (TVP) e o tromboembolismo pulmonar (TEP). A ocorréncia desses
eventos tromboembolicos pode estar associada a trombofilia adquirida ou a
hereditéaria.

A trombofilia adquirida de maior relevancia € representada
principalmente pela Sindrome Antifosfolipide (SAF), além de outras condicfes
associadas, como: imobilizac&o, uso de determinados medicamentos, gravidez
e puerpério. Ja as formas hereditarias de trombofilia incluem deficiéncia de
antitrombina, proteinas “C” e “S” e mutag¢des genéticas.

Toda mulher deve ser submetida a uma avaliacdo de risco para
tromboembolismo venoso no inicio da gestacédo ou antes. Essa avaliacdo deve
ser repetida se a mulher for internada por qualguer motivo ou a qualquer
momento durante a gravidez, se apresentar intercorréncias. Mulheres com alto
risco para tromboembolismo venoso na gravidez (trombofilia e fatores de risco
adicionais persistentes) devem idealmente, serem submetidas a um plano de
conduta prospectivo para tromboprofilaxia durante a gestacéo e puerpério.

A gestacao é considerada isoladamente uma situacao de trombofilia na
vida da mulher, € um estado de hipercoagulabilidade, sendo seus efeitos
fisiologicos 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 ndo gestantes; este risco € ainda
maior nos primeiros quinze dias do puerpério.

Outros fatores de risco, condicbes pro-trombédticas associadas a
trombofilia incluem etnia negra, doenca cardiaca, doenca falciforme, diabetes,
lGpus, tabagismo, gravidez mudltipla, idade superior a 35 anos, obesidade e
cesariana (especialmente cesariana de emergéncia durante o parto). Na
maioria dos casos de trombose, ha mais de um fator de risco pro-trombatico
agindo cumulativamente no desenvolvimento da doenca.

As complicacdes relacionadas a trombofilia na gestagédo variam desde
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edema e alteragfes cutaneas até o desprendimento placentério, pré-eclampsia,

restricdo de crescimento fetal, parto prematuro, aborto espontaneo de

repeticdo, e morte materno e/ou fetal.

O tratamento e a profilaxia do tromboembolismo venoso na gravidez
para gestantes com risco aumentado, centram-se na utilizagdo das heparinas
e no uso do acido acetilsalicilico (AAS), esse indicado essencialmente quando

os beneficios superam os riscos. As heparinas de baixo peso molecular (HBPM)

representam as heparinas de primeira escolha para a profilaxia do

tromboembolismo venoso na gestacdo e puerpério, devendo ser iniciada o

mais precocemente possivel. A heparina ndo fracionada é considerada uma

segunda opcdo, quando a primeira escolha ndo esta disponivel.

As heparinas de baixo peso molecular (HBPM), entre elas a enoxaparina,
sao fragmentos da heparina nao fracionada e possuem aproximadamente 33%
do peso molecular dessa. Essas heparinas interagem relativamente pouco com
o fator Il, dispensando, portanto, 0 acompanhamento rigoroso do TTPA. Além
disso, elas apresentam maior biodisponibilidade por via subcutanea e
facilidade de aplicacéo.

A enoxaparina demonstra vantagem nas gravidas, por ndo atravessar a
barreira placentaria. Para a profilaxia de tromboembolismo venoso em
gestantes e puérperas a dose recomendada é de 20 a 80mg/dia para gestantes
com peso menor 50 a 170 quilos, e a dose de 0,6mg/Kg para gestantes com
mais de 170 quilos de peso corporal, devendo ser aplicada por via subcutanea.

A enoxaparina sodica 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 do TEV em gestantes, ja esta consolidado na pratica médica.

O tratamento com anticoagulante esta indicado em varias
circunstancias durante a gestacdo, mesmo na falta de marcadores

trombofilicos. Atromboprofilaxia tem sido associada a desfechos favoraveis em
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mulheres com perda fetal recorrente. Acredita-se que além de sua acao
anticoagulante, a enoxaparina tenha um efeito anti-inflamatorio, que pode
neutralizar os mecanismos pro-inflamatorios e citocinas envolvidas nas perdas
gestacionais.

Embora os estudos disponiveis até o momento, em considerando a

tromboprofilaxia na gestacao, ndo suportam afirmar superioridade da heparina

de baixo peso molecular (HBPM) em relacdo a heparina néo fracionada (HNF)
no que se refere a eficacia clinica, as (HBPM), entre elas a enoxaparina,

constituem-se no anticoagulante de primeira escolha.

A prescricdo para a requerente estd em conformidade com a literatura
técnica atual, objetivando alcancar gestacéo a termo com desfecho satisfatério
para o binbmio mée concepto.

A Portaria n° 10 de 24 de janeiro de 2018, tornou publica a decisédo de

incorporar a enoxaparina soédica 40mg/0,4ml para o tratamento de gestantes

com trombofilia no &mbito do SUS.
“As mulheres gravidas sdo até cinco vezes mais propensas a sofrer
trombofilia, uma condi¢do na qual as veias e artérias sdo obstruidas por
coagulos, e que pode provocar desde inchago e alteracfes na pele até o

desprendimento da placenta, pré-eclampsia, restricdo no crescimento do feto,
parto prematuro e aborto. Por isso, 0 SUS disponibilizara, em até 180 dias, 0
medicamento enoxaparina 40 mg para tratar essas pacientes. O Secretario de Ciéncia,
Tecnologia e Insumos Estratégicos do Ministério da Saude tornou publica a decisdo
no Diério Oficial da Unido desta quinta- feira, por meio da Portaria N° 10, de 24 de
Jjaneiro de 2018

|V — REFERENCIAS:

1) Portaria n° 10, de 24 de janeiro de 2018.

2) Enoxaparina para gestantes com trombofilia, Relatorio de recomendagéo
CONITEC, n° 335 de janeiro/2018.

3) Manual Técnico de Gestacao de Alto Risco Ministério da Saude. Brasilia/DF,
2012.
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4) Parecer Técnico n® 1/2017, Uso de enoxaparina em pacientes gravidas para
prevencdo e/ou tratamento de doenca tromboembolica venosa. Secretaria
Estadual de Saude do Mato Grosso.

5) Profilaxia do Tromboembolismo Venoso na Gravidez e Puerpério. 12 Edigéo:
fevereiro/2013. Hospital Sofia Feldman, Diretrizes Clinicas.

6) Protocolo Clinico, Tromboembolismo Venoso na Gestagdo. Maternidade
Escola Assis Chateaubriand, Universidade Federal Ceara, 05/09/2017.

7) Avaliacdo do Risco e Prevencdo de Tromboembolismo no Pré-natal.
FEBRASGO, https://www.febrasgo.org.br/noticias/item/117-avaliacao-do-risco-

e-prevencao-de-tromboembolismo-no-pre-natal
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