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PARECER TECNICO NAT/TJES N° 1774/2019

Vitoria, 29 de outubro de 2019.

Processo n° I
I impetrado por

O presente Parecer Técnico visa atender a solicitacdo de informacoes técnicas do Juizado
Especial Civel de Itapemirim por meio do MM. Juiz de Direito Dr. Leonardo Augusto de

Oliveira Rangel — sobre o medicamento: Enoxaparina 40mg.

I — RELATORIO

1. De acordo com laudo médico SUS anexado aos autos, emitido em 23/08/19, a paciente
de 29 anos encontra-se gestante, portadora de trombofilia devido mutacao heterozigota
da MTHFR. Conforme laudo médico de 29/02/2012, do hematologista Dr. André Sena
Pereira, constando a necessidade de profilaxia para eventos tromboembolicos nas
gestacoes de outras condicgoes cirtrgicas, fazendo-se necessario o uso da medicacao

enoxaparina injetavel.

2. Consta laudo médico SUS informando paciente na quarta gestacdo, 3 abortos
incipientes anteriores, com diagnéstico de trombofilia, fazendo-se necessario o uso da

medicacdo enoxaparina injetavel em 30/09/19.
3. Consta prescricao médica emitida em 26/09/19.

4. Consta resultado de exame laboratorial da mutacao do gene MTHFR - heterozigoto

realizado em 29/08/18.
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5. Consta resultado de ultrassonografia obstétrica realizada em 15/08/19, com gestacgao

estimada em 77 semanas e dois dias, com data provavel do parto em 31/03/20.

Consta documento emitido pela Farmacia Cidada as fls 15, com solicitacao inicial do
medicamento em 14/08/19 e indeferimento da solicitacio em 02/09/19, com
solicitacao de diversos documentos que nao foram juntados ao processo, e informagao
que os exames com data de realizagdo em 10/08/18, nao enquadram a paciente no
protocolo SAAF/trombofilia. Informa que para permitir a reavaliacdo, devem ser

anexados ao processo os documentos listados.

II — ANALISE

DA LEGISLACAO

1.

Considerando o disposto na Portaria n® 3.916/GM, de 30 de outubro de 1998,
que estabelece a Politica Nacional de Medicamentos e define as diretrizes, as
prioridades e as responsabilidades da Assisténcia Farmacéutica para os gestores

federal, estadual e municipal do Sistema Unico de Satde (SUS).

Com base na diretriz de Reorientacao da Assisténcia Farmacéutica contida no Pacto
pela Saude, publicado pela Portaria GM/MS n° 399, de 22 de Fevereiro de
2006, o0 Bloco da Assisténcia Farmacéutica foi definido em trés componentes: (1)
Componente Basico; (2) Componente de Medicamentos Estratégicos; e (3)
Componente de Medicamentos de Dispensacao Excepcional. Esse ultimo componente
teve a sua denominacao modificada pela Portaria GM/MS n° 2981, republicada no
DOU em 01 de dezembro de 2009, para Componente Especializado da Assisténcia

Farmacéutica.

3. A Portaria GM/MS n° 2.981, de 26 de novembro de 2009, regulamentou o

Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica — CEAF, como parte da
Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica do Sistema Unico de Satde, tendo como

objetivo a busca da garantia da integralidade do tratamento medicamentoso, em nivel



Poder Judiciario
Estado do Espirito Santo
Nucleo de Assessoramento Técnico — NAT

ambulatorial, cujas linhas de cuidado estdo definidas em Protocolos Clinicos e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT) publicados pelo Ministério da Saude, revogando todas
as portarias vigentes, exceto as que publicaram os PCDT. Ja a Portaria GM/MS n°
1.554, de 30 de julho de 2013, que dispoe sobre as regras de financiamento e
execucao do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica no ambito do

Sistema Unico de Satde (SUS), é a que regulamenta o elenco atual do CEAF.

4. A dispensacdo dos medicamentos do CEAF é realizada de acordo com o

acompanhamento farmacoterapéutico previsto pelos protocolos de tratamento
publicados pelo Ministério da Satde que sao desenvolvidos com base nos critérios da
Medicina Baseada em Evidéncias e tém como objetivo estabelecer claramente os
critérios de diagnéstico de cada doenca, o tratamento preconizado com os
medicamentos disponiveis nas respectivas doses corretas, os mecanismos de controle,
o acompanhamento e a verificacao de resultados, e a racionalizacdo da prescricao e do

fornecimento dos medicamentos.

DA PATOLOGIA

1.

A trombofilia é definida como tendéncia a trombose, que pode ocorrer em idade
precoce, ser recorrente e/ou migratoria. Classicamente, a trombofilia é dividida
em adquirida, representada principalmente pela sindrome antifosfolipide
(SAF) e hereditaria. Sao indicacOes para investigacao a ocorréncia passada ou
recente de qualquer evento tromboético, aborto recorrente, 6bito fetal, pré-eclampsia,
eclampsia, descolamento prematuro de placenta e restricao de crescimento fetal grave,
além de histéria familiar. A gestacdo, muitas vezes, € a tinica oportunidade para a
investigacao destes fatores. A identificacio dos mesmos e seu tratamento podem
mudar drasticamente tanto o resultado da gestacao quanto a sobrevida e qualidade de

vida da mulher em idades mais avancadas.

A trombofilia hereditaria decorre da presenca de mutagoes em fatores envolvidos

com a coagulacdo, que levam a tendéncia de trombose. As manifestagoes clinicas sao
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similares aquelas da trombofilia adquirida. Os principais fatores de trombofilia
hereditaria sao: deficiéncia das proteinas C, S e antitrombina, fator V de Leiden,
mutacdo G20210A no gene da protrombina (fator II da coagulacao) e mutacao C677T
no gene da enzima metileno tetrahidrofolato redutase (MTHFR). Os critérios para o

diagnostico dos fatores de trombofilia hereditaria sao:
» Deficiéncia da proteina C: atividade inferior a 72%;

« Deficiéncia da proteina S: atividade inferior a 55%;
« Deficiéncia da antitrombina: atividade inferior a 85%;
« Fator V de Leiden, G20210A-FII: heterozigota ou homozigota;

« C677T-MTHFR: homozigota com elevacao da homocisteina sérica.

. A associacdo da AAS e Heparina de baixo peso molecular deve ser prescrita para
mulheres portadoras do anticorpo anticardiolipina moderada ou fortemente positivo,
associado ou nao ao antibeta2 glicoproteina 1, e para mulheres portadoras do
anticoagulante lapico, da mutacao C677TMThFR homozigota, das mutacoes G20210A-
FII e fator V de Leiden, assim como para as portadoras da deficiéncia das proteinas C
ou S. Também devem receber esse esquema de profilaxia as mulheres portadoras de

fatores de trombofilia associados.

. A trombofilia é adquirida quando é decorréncia de outra condicao clinica, como
neoplasia, sindrome antifosfolipide (SAF), imobilizacao, ou do uso de medicamentos,
como terapia de reposicdo hormonal, anticoncepcionais orais e heparina. Niveis

plasmaticos moderadamente elevados de homocisteina também podem ser
responsaveis por_episdédios vaso-oclusivos. Importante consideracao a ser feita é o

territorio vascular (venoso ou / e arterial) de ocorréncia do(s) evento(s) trombético(s),
ja que isto implica em mecanismos fisiopatologicos diversos, com investigacao

laboratorial e tratamento também diferentes.

. A SAF caracteriza-se pela presenca de um ou mais anticorpos antifosfolipides

(anticorpo anticardiolipina, anticoagulante lapico, antibeta2 glicoproteina I), positivos
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em dois exames, com intervalo minimo de doze semanas entre eles, associados a pelo

menos um dos seguintes critérios clinicos:

« um ou mais episddio de trombose venosa ou arterial (imagem ou evidéncia

histologica).

- morbidade obstétrica: trés abortamentos precoces inexplicados; 6bito fetal
com mais de dez semanas com produto morfologicamente normal; parto
prematuro antes de 34 semanas com pré-eclampsia, eclampsia ou insuficiéncia

placentaria.

6. Os defeitos trombofilicos podem também causar varias complicacoes obstétricas, como

dificuldade para engravidar, gestacoes complicadas, retardo do crescimento fetal,

abortamentos e perdas fetais.

Durante a gestacdo, o risco de evento tromboembdlico aumenta de cinco a dez
vezes, podendo chegar a 20 vezes no puerpério, quando comparado ao de mulheres nao
gestantes de mesma idade. Apos esse periodo, sua frequéncia diminui rapidamente,

apesar do risco residual que persiste por até 12 semanas pos parto.

A trombose venosa profunda (TVP) de membros inferiores é responsavel por 75 a 80%
dos episddios de evento tromboembolico na gestacdo. Aproximadamente dois tercos
das TVPs ocorrem no periodo antenatal e distribuem-se igualmente nos trés trimestres.
Nas gestantes as TVPs predominam ainda mais no membro inferior esquerdo (90%
versus 55%) e no segmento ileo-femoral (72% versus 9%), quando comparadas as nao
gestantes. Esse fato pode ser explicado pela acentuacdo da compressao da veia iliaca
comum esquerda pela artéria iliaca comum direita contra a quinta vértebra lombar,

causada pelo utero gravidico.

DO TRATAMENTO

1.

A profilaxia nao farmacolégica recomendada durante a gravidez e no puerpério
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compreende uso de meias de compressao, hidratacdo adequada, evitar viagens
terrestres e aéreas de longas distancias (mais de 4 horas), imobilizacdo prolongada de

membros inferiores.

Em conjunto com as medidas nao farmacolégicas, o Manual Técnico sobre Gestacdo de

Alto Risco do Ministério da Saidde recomenda que a anticoagulacdo profilatica seja
iniciada em gestantes com sindrome antifosfolipide (SAF) ou trombofilia hereditaria.

O tratamento e a profilaxia do tromboembolismo venoso na gravidez centram-se na
utilizacao do acido acetilsalicilico (AAS), além das heparinas nao fracionada e de baixo
peso molecular, sendo a primeira heparina recomendada apenas quando nao houver a

possibilidade de uso daquela de baixo peso molecular.

Dentre os medicamentos padronizados na Relacdo Nacional de Medicamentos
Essenciais (RENAME) para tratamento de TEV, apenas o AAS tem uso recomendado
para gestantes em ambito ambulatorial, uma vez que a varfarina é contraindicada nessa
condicao. O uso de anticoagulantes orais (varfarina) é atualmente desaconselhado
durante a gestacdo, pelo potencial teratogénico e maior risco de sangramento por
intoxicacdo cumarinica. Podem, quando indicados, serem introduzidos no puerpério,

pois sdo compativeis com o aleitamento.

Gestantes com trombofilia devem receber profilaxia ja na segunda fase do ciclo
menstrual de possivel concepcao e esta deve ser mantida, caso a gestacao aconteca. Se a
gestacao ocorrer sem a profilaxia, ela deve ser iniciada o mais precocemente possivel
(BRASIL, 2012). Além da anticoagulacao profilatica, a anticoagulacao terapéutica deve
ser utilizada em gestantes que tiveram episodios tromboembolicos até 30 dias antes da

ultima menstruacao ou a qualquer tempo durante a gestacao.

Durante a gravidez sdo usadas as heparinas porque estas nao cruzam a placenta. Ha
dois tipos de heparina: a heparina nao fracionada (obtida do intestino do porco) e a
heparina de baixo peso molecular (obtida pela despolimerizacao da heparina nao

fracionada, tendo um peso molecular especifico), como a Enoxaparina.
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DO PLEITO

1.

Enoxaparina sodica: é um anticoagulante, utilizado para diminuir o risco de
desenvolvimento de uma trombose venosa profunda e sua consequéncia mais grave, a
embolia pulmonar. Indicada no 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 doencas agudas
incluindo insuficiéncia cardiaca, insuficiéncia respiratéria, infec¢oes graves e doencas
reumaticas; Prevencdo da coagulacio do circuito de circulacdo extracorporea durante a
hemodialise; Tratamento da angina instavel e infarto do miocardio sem onda Q,

administrado concomitantemente ao acido acetilsalicilico.

III - DISCUSSAO E CONCLUSAO

1.

A Portaria n° 10, de 24 de janeiro de 2018, torna publica a decisao de incorporar
a enoxaparina sodica 40 mg/ 0,4 ml para o tratamento de gestantes com
trombofilia no Aambito do Sistema Unico de Saide — SUS, sendo o prazo maximo para

efetivar a oferta ao SUS em cento e oitenta dias.

Apesar da recente incorporacao pela CONITEC da Enoxaparina 40 mg, esse
medicamento ja estd padronizado na Relacdo Estadual de Medicamentos do
Componente Especializado (REMEME), sendo disponibilizado pela rede estadual de
saude do Espirito Santo, através das Farmacias Cidadas Estaduais, conforme critérios

de utilizacao predefinidos.

Assim, esclarecemos que o medicamento pleiteado estd indicado para profilaxia de
tromboembolismo venoso em gestantes com sindrome antifosfolipide (SAF) ou
trombofilia hereditaria, em conformidade com o Manual Técnico de Gestacao

de Alto Risco do Ministério da Satude. Atualmente, o Manual Técnico é a

principal referéncia nacional para o manejo dessa populacdo, na qual se inserem as
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gestantes com trombofilia adquirida ou hereditaria.

. No presente caso, foi juntado aos autos apenas exame laboratorial da
mutacao heterozigota da MTHFR, o qual nao comprova que a Requerente
seja portadora de sindrome antifosfolipide (SAAF) ou trombofilia

hereditaria.No entanto, consta relato de 3 abortos prévios.

O Manual preconiza que a associacdao da aspirina e heparina em dose profilatica deve
ser prescrita para mulheres portadoras do anticorpo anticardiolipina
moderada ou fortemente positivo, associado ou nao ao antibeta2
glicoproteina I, e para mulheres portadoras do anticoagulante lipico, da

mutacao C677T-MTHFR homozigota, das mutacoes G20210A-FII e fator V

de Leiden, assim como para as portadoras da deficiéncia das proteinas C
ou S. Também devem receber esse esquema de profilaxia as mulheres

portadoras de fatores de trombofilia associados.

. Considerando a documentacido encaminhada a este Nucleo, ressaltamos que nao ha
comprovacao realizada por meio de exames laboratoriais, que indiquem que a mesma
seja portadora de sindrome antifosfolipide (SAF) ou trombofilia hereditéaria, no entanto
o quadro clinico apresenta particularidade, que € o episodio de aborto de repeticao.

Frente aos fatos acima expostos, esse Nucleo entende que mediante apenas
os documentos remetidos a este Nucleo, nao é possivel concluir acerca da
imprescindibilidade do medicamento ora pleiteado, para atendimento ao

caso em tela, neste momento.

. No caso especifico, considerando que a paciente possui processo administrativo na
Farmaécia Cidada de Cachoeiro de Itapemirim solicitando o medicamento Enoxaparina,
sugere-se que a requerente apresente todos os exames relacionados em
documento juntado as fls. 15 para que comprove a necessidade de
utilizacdo do medicamento pleiteado, sem a necessidade de acionar a via

judicial.
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