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PARECER TECNICO NAT/TJES N° 618/2021

Parecer complementar ao n°® 493/2021

Vitoria, 11 de junho de 2021.

Processo No ]
I ivpetrado por

O presente Parecer Técnico visa atender a solicitacio de informacoes técnicas
complementares do 1° Juizado Especial Criminal e Fazenda Pubica de Vitéria — MM. Juiza de

Direito Dr2. Nilda Marcia de A. Araujo — sobre o medicamento: Enoxaparina.

I - RELATORIO
1. Informacoes obtidas a partir do parecer n® 493/2021:

1.1 De acordo com inicial a autora foi diagnosticada com trombofilia com risco aumentado de
aborto e parto prematuro, podendo desenvolver pré-eclampsia (disturbio da pressao arterial)
doenca que traz gravidade com risco de 6bito, a gestante e para o feto. Em linha de consequén-
cia foi prescrito medicamento enoxaparina 40 mg (180 ampolas). Consta ainda que a Autora
tem plano de satde junto a UNIMED, e ainda que, por nao deter condi¢oes financeiras buscou

junto a Secretaria de Estado de Saudde, vindo a ser indeferido o pedido.

1.2 As fls. 18 consta laudo médico emitido em 27/04/2021, com informacéo de que a paciente
necessita usar enoxaparina diaria por ser portadora de trombofilia com risco aumentado de

aborto, parto prematuro e pré-eclampsia se nao usar a referida medicacao.

1.3 As fls. 20 consta receituario médico emitido em 28/04/2021, com prescricio de Enoxapari-

na 80 mg 1 x/dia.

1.4 As fls. 22 a 25 consta documento da SESA, emitido em 14/04/21, com indeferimento pro-
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visorio da solicitacao administrativa do medicamento em questao.

1.5 Teor da discussao e conclusao deste Parecer:

* 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 trombofi-
lia no Ambito do Sistema Unico de Satide — SUS, sendo o prazo méaximo para efetivar a

oferta ao SUS em cento e oitenta dias.

* A PORTARIA CONJUNTA N° 04, DE 12 DE FEVEREIRO DE 2020 aprova o
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para a Preven¢ao de Tromboembolismo Ve-

noso em Gestantes com Trombofilia, no ambito do SUS.

* Serao incluidas neste Protocolo as gestantes e puérperas com trombofilia e alto risco de

desenvolvimento de TEV e com:

* historia pessoal de TEV e moderado a alto risco de recorréncia (Gnico episdédio nao
provocado; TEV relacionado a gravidez ou anticoncep¢ao hormonal contendo

estrogénio; ou multiplos TEV prévios nao provocados);
* diagnostico de SAF comprovado clinico e laboratorialmente;
* trombofilia de alto risco e histéria de TEV em parente de primeiro grau;
* trombofilia de alto risco e sem histdria pessoal ou familiar de TEV;
* trombofilia de baixo risco e com TEV em parente de primeiro grau; ou

* historico pessoal de TEV com baixo risco de recorréncia (trauma, imobilizacao, ci-

rurgia de longa duragao, sem relacao com anticoncepcional hormonal ou gravidez).

* Apesar da incorporacao pela CONITEC da Enoxaparina 40 mg, esse medicamento ja se
encontrava padronizado na Relagdo Estadual de Medicamentos do Componente Especi-
alizado (REMEME), inclusive na apresentacdo 60 mg, sendo disponibilizado pela rede
estadual de saude do Espirito Santo, através das Farméacias Cidadas Estaduais, confor-

me critérios de utilizacao predefinidos.
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* Assim, esclarecemos que o medicamento pleiteado esta indicado para profilaxia de
tromboembolismo venoso em gestantes com sindrome antifosfolipide (SAF) ou
trombofilia hereditaria, em conformidade com o Protocolo Clinico e Diretrizes Te-

rapéuticas do Ministério da Satude.

* Tal protocolo esclarece ainda que o rastreamento de trombofilias hereditarias nao esta
recomendado para pacientes apenas com complicacoes obstétricas (abortamentos, pré-

eclampsia, perda fetal).

* No presente caso, de acordo com laudo médico juntado aos autos, trata-se de paciente
que necessita usar enoxaparina diaria por ser portadora de trombofilia com risco au-

mentado de aborto, parto prematuro e pré-eclampsia se nao usar a referida medicacao.

* No entanto, considerando apenas a documentacao encaminhada a este
Nucleo, ressaltamos que nao ha comprovacao realizada por meio de exa-
mes laboratoriais, que indiquem que a paciente seja portadora de sindro-

me antifosfolipide (SAF) ou trombofilia hereditaria.

* Assim, considerando apenas os documentos encaminhados a este Nucleo, esclarecemos
que nao ha comprovacao realizada por meio de exames laboratoriais e clinicos, que in-
diquem que a paciente seja portadora de sindrome antifosfolipide (SAF) ou trombofilia
hereditaria, nao sendo possivel concluir, no presente momento, acerca da

imprescindibilidade do medicamento ora pleiteado, para atendimento ao
caso em tela.

2. Informacoées obtidas a partir da nova documentacao:

2.1 Nesta oportunidade nao foram remetidos documentos de origem
médica.

2.2 No documento remetido consta a informacao de paciente gestante GIII PI Al, teve
trombose na perna no passsado, portadora de trombofilia + SAF e tem diabetes

gestacional. Resultado de mutagao heterozigbtica para MTHFR C677T e resultado de
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Cardiolipina IgM, autoanticorpos 20,0 U-MPL/ml.

II — DISCUSSAO E CONCLUSAO

1. Primeiramente, pontuamos que repetidamente nao foram juntados aos autos encami-
nhados a este Nucleo, exames comprobatérios de que a requerente seja portadora de
sindrome antifosfolipide (SAF) ou trombofilia hereditaria, e que justifiquem o uso do

medicamento pleiteado.

2. De acordo com o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para a Preven-
c¢ao de Tromboembolismo Venoso em Gestantes com Trombofilia publicado
em novembro de 2019, baseado nas melhores evidéncias cientificas disponiveis, que
veio atualizar o Manual Técnico de Gestacao de Alto Risco do Ministério da Sadde, a
presenca de mutacao da MTHFR nao é considerada como diagndstico de

trombofilia e nao foi contemplada no protocolo.

3. Da mesma forma o resultado do exame de Cardiolipina IgM apresentado 20 UI/ml foi
considerado fracamente reagente nao sendo considerado critério laboratorial para o di-

agnostico de trombofilia ou SAF.

4. Ademais, nao foram juntados aos autos encaminhados a este Nucleo, laudo
ou exame complementar que comprove o tromboembolismo venoso em
parente de primeiro grau ou na proépria paciente conforme alegado na ini-

cial.

5. Frente aos fatos acima expostos, esse Nucleo ratifica o parecer previamen-
te elaborado, uma vez que repetidamente nesta ocasiao nao € possivel con-
cluir acerca da imprescindibilidade do medicamento ora pleiteado, para

atendimento ao caso em tela, neste momento.
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