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PARECER TECNICO NAT/TJES N° 701/2021

Parecer técnico complementar ao n® 550/2021

Vitéria, 29 de junho de 2021.

I irpetrado
por I

O presente Parecer Técnico visa atender a solicitacao de informacdes técnicas do Juizado Es-
pecial da Fazenda Publica de Cachoeiro de Itapemirim, MM. Juiz de Direito Dr. Fabio Pretti

— sobre o medicamento: Enoxaparina 4o0mg.
I - RELATORIO

1. Informacoées obtidas a partir do parecer 550/2021:

1 De acordo com inicial e laudo médico juntado aos autos, emitido em 05/05/21 pelo hematologista
Dr. André Sena Pereira, trata-se de paciente portadora de trombofilia CID D688, diagnosticada por
exames complementares e evolucao clinica. Apresenta doppler alterado com IP elevado compativel
com trombofilla e dimero D > 1.000 mcg/dl, logo, deve receber enoxaparina subcutanea devido

risco elevado de morte fetal e complicacoes vasculares da gravida.

2 Consta avaliagdo para fornecimento de Enoxaparina pela farmacia Cidada Estadual para prevengao
de TEV em gestantes conforme PCDT-MS e critérios estaduais, que informa: “considerando laudo
médico e exames enviados para avaliacdo, o novo PCDT/2020 do Ministério da Satde e os critérios
estaduais, esta paciente possui indicacio de VIGILANCIA CLINICA, ou seja, NAO preenche os cri-

térios para terapia anticoagulante com enoxaparina durante a gestacao e/ou puerpério no SUS.

3 Consta ultrassonografia obstétrica emitida em 03/05/21, gestacao de 18 semanas, com elevacao de
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pulsatilidade média das artérias uterinas.

Consta receituario emitido em 05/05/21, com prescricdo de enoxaparina 40mg aplicar 2 ampola
SC por dia.

Constam resultados de exames laboratoriais, MTHFR heterozigoto, Dimero D 1.081 ng/ml e Prote-

ina S funcional 53%.

5.1 Teor da Discussao e Conclusao desse Parecer:

e A Portaria n° 10, de 24 de janeiro de 2018, torna publica a decisao de incorporar a eno-
xaparina sodica 40 mg/ 0,4 ml para o tratamento de gestantes com trombofilia no ambito
do Sistema Unico de Satide — SUS, sendo o prazo maximo para efetivar a oferta ao SUS em cen-

to e oitenta dias.

e A PORTARIA CONJUNTA N° 04, DE 12 DE FEVEREIRO DE 2020 aprova o Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas para a Prevencdo de Tromboembolismo Venoso em Gestantes

com Trombofilia, no ambito do SUS.

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

volvimento de TEV e com:

o historia pessoal de TEV e moderado a alto risco de recorréncia (Gnico episdédio nao
provocado; TEV relacionado a gravidez ou anticoncepcdo hormonal contendo

estrogénio; ou multiplos TEV prévios nao provocados);

o diagnostico de SAF comprovado clinico e laboratorialmente;

o trombofilia de alto risco e historia de TEV em parente de primeiro grau;
o trombofilia de alto risco e sem histéria pessoal ou familiar de TEV;

o trombofilia de baixo risco e com TEV em parente de primeiro grau; ou

o historico pessoal de TEV com baixo risco de recorréncia (trauma, imobilizagao, cirurgia
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de longa duracao, sem relacdo com anticoncepcional hormonal ou gravidez).

Apesar da incorporacao pela CONITEC da Enoxaparina 40 mg, esse medicamento ji se encon-
trava padronizado na Relacdo Estadual de Medicamentos do Componente Especializado (RE-
MEME), inclusive na apresentacao 60 mg, sendo disponibilizado pela rede estadual de satde
do Espirito Santo, através das Farmacias Cidadas Estaduais, conforme critérios de utilizacao

predefinidos.

Assim, esclarecemos que o medicamento pleiteado est4 indicado para profilaxia de tromboem-
bolismo venoso em gestantes com sindrome antifosfolipide (SAF) ou trombofilia here-
ditaria, em conformidade com o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Ministério da

Saude.

No presente caso consta laudo médico que relata que a paciente encontra-se gestante, é porta-
dora de trombofilia, diagnosticada por exames complementares e evolucao clinica. Apresenta
doppler alterado com IP elevado compativel com trombofilla e dimero D > 1.000 mcg/dl, logo,
deve receber enoxaparina subcutanea devido risco elevado de morte fetal e complicacoes

vasculares da gravida.

No entanto, de acordo com o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para a Pre-
venciao 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 Satde, as alteracoes de dime-
ro D e a presenca de mutacio da MTHFR nao sao consideradas como diagnostico

de trombofilia e nao foram contempladas no protocolo.

Ainda de acordo com o referido Protocolo, a deficiéncia de Proteina S é considerada trombofilia
de baixo risco, com indicacao de vigilancia clinica. Nao constam informacoes referentes a abor-

tamentos anteriores ou TEV em parentes de primeiro grau.

Frente aos fatos acima expostos, esse Nucleo entende que mediante apenas os do-
cumentos remetidos a este Nucleo, nao é possivel concluir acerca da imprescindi-
bilidade do medicamento ora pleiteado, para atendimento ao caso em tela, neste

momento.
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6 _Informacoes obtidas a partir da nova documentacao:

1.

6.1 Nesta oportunidade foi encaminhado laudo médico emitido pelo hematologista Dr.
André Sena Pereira 38 anos, portadora de trombofilia, tendo feito uso de
enoxaparina na gestacao anterior em 2019. Apresentou alteracdo ao doppler
obstétrico de 18 semanas de gestacao medida de fluxo sanguineo nas artérias
uterinas evidenciando dificuldade de nutricdo do feto por possivel obstrucao por
coagulos. Junto com a referida ultrassom ha elevacao do exame D dimero - exame
que evidencia a presenca de produtos de degradacao de coagulos, e é compativel
com coagulacdo nao controlada, houve aumento da dose da referida medicacao,
enoxaparina, com melhora do doppler seguinte (02/06/2021), mas ainda com d
dimero elevado (25/05/2021) ha imprescindivel indicacao de enoxaparina devido

risco de morte fetal e/ou tromboembolismo materno.

II — DISCUSSAO E CONCLUSAO

Nesta ocasiao, esclarecemos que o laudo médico juntado aos autos, nao tras informa-

¢Oes adicionais as ja prestadas anteriormente.

. Conforme ja informado anteriormente, de acordo com o Protocolo Clinico e Diretrizes

Terapéuticas para a Prevencao de Tromboembolismo Venoso em Gestantes com Trom-
bofilia e as melhores evidéncias cientificas disponiveis, as alteracoes de dimero D e
a presenca de mutacio da MTHFR nao sao consideradas como diagnoéstico

de trombofilia e nao foram contempladas no protocolo.

Em relacdo a informacao constante em laudo, de elevacao do exame D dimero, esclare-
cemos que na gestacao esse teste tem valor limitado, ja que os niveis de dimero D au-
mentam gradualmente com o avanco da gestacdo, mesmo em gravidez normal. Além
disso, o teste do dimero D pode ser positivo em pacientes com infeccao, cancer, trauma

ou outro estado inflamatorio.
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4. Da mesma forma, em relacdo as alteragoes relatadas, apresentadas em ultrassom reali-
zado as 18 semanas de gestacdo indicando elevacao de pulsatilidade média das artérias
uterinas, esclarecemos que de acordo com a literatura cientifica, o periodo adequado
para a realizacao do Doppler das artérias uterinas na predicao de complicacoes da ges-
tacao é o intervalo entre 24-26 semanas, e em caso de alteracao, sao considerados efeti-
vos e recomendaveis, na pratica clinica, apenas o uso de célcio e aspirina em baixa
dose. A suplementacao com calcio (carbonato de célcio, 1.000-2.000 mg/dia) e o uso
de pequenas doses diarias (50-150 mg) de aspirina para grupos de risco sao as Unicas
alternativas que mostraram algum grau de efetividade, em ensaios clinicos randomiza-

dos (grau A de recomendacio).

5. Cabe ressaltar ainda que o indice de pulsatilidade (IP) das artérias uterinas esta mais

relacionado com a predicao das complicacoes obstétricas como pré-eclampsia (PE) e

restricao do crescimento intrauterino (RCIU).

6. O uso de heparina de baixo peso molecular (enoxaparina 40 mg/dia) ou heparina sodi-
ca (10.000-15.000 Ul/dia) nao esta indicada para prevencao da pré eclampsia

para nenhum grupo de pacientes, baseado nas evidéncias atuais.

7. Ainda de acordo com o referido Protocolo, a deficiéncia de Proteina S é considerada
trombofilia de baixo risco, com indicacao de vigilancia clinica. Nao constam informa-

coes referentes a abortamentos anteriores ou TEV em parentes de primeiro grau.

8. Frente aos fatos acima expostos, esse Nucleo entende que nao é possivel
concluir acerca da imprescindibilidade do medicamento ora pleiteado,
para atendimento ao caso em tela, portanto, vimos por meio deste ratificar

o Parecer técnico n° 550/2021.
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