Nota Técnica 519380

Data de conclusao: 28/05/2026 20:21:30

Paciente

Idade: 36 anos
Sexo: Feminino

Cidade: Cachoeira do Sul/RS

Dados do Advogado do Autor

Nome do Advogado: -
Numero OAB: -

Autor esta representado por: -

Dados do Processo

Esfera/Orgao: Justica Federal

Vara/Serventia: 2° Nucleo de Justica 4.0 - RS.

Tecnologia 519380

CID: 126.9 - Embolia pulmonar sem mencéao de cor pulmonale agudo

Diagnéstico: 126.9 Embolia pulmonar sem mengao de cor pulmonar agudo.

Meio(s) confirmatério(s) do diagnéstico ja realizado(s): laudo médico.

Descricao da Tecnologia

Tipo da Tecnologia: Medicamento
Registro na ANVISA? Sim

Situacao do registro: Valido

Nome comercial: -

Principio Ativo: ENOXAPARINA SODICA

Via de administracao: SC.
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Posologia: Enoxaparina sddica 40mg/dia. 1 ampola subcutanea 1 vez ao dia.
Uso continuo? -

Duracao do tratamento: dia(s)

Indicacao em conformidade com a aprovada no registro? Sim

Previsto em Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Min. da Saude para a situacao
clinica do demandante? Sim

O medicamento esta inserido no SUS? Sim
O medicamento esta incluido em: RENAME
Oncolégico? Nao

Outras Tecnologias Disponiveis

Tecnologia: ENOXAPARINA SODICA

Descrever as opcdes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: conduta expectante.
Existe Genérico? Sim

Existe Similar? Sim

Descrever as opcdes disponiveis de Genérico ou Similar: Vide CMED.

Custo da Tecnologia

Tecnologia: ENOXAPARINA SODICA
Laboratério: -

Marca Comercial: -

Apresentacao: -

Preco de Fabrica: -

Preco Maximo de Venda ao Governo: -

Preco Maximo ao Consumidor: -

Custo da Tecnologia - Tratamento Mensal

Tecnologia: ENOXAPARINA SODICA
Dose Diaria Recomendada: -

Preco Maximo de Venda ao Governo: -
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Preco Maximo ao Consumidor: -

Fonte do custo da tecnologia: -

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: ENOXAPARINA SODICA

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: A enoxaparina sédica € uma
heparina de baixo peso molecular (HBPM) que possui atividades anti fator Xa e antitrombina
(antifator lla) que conferem a esta molécula propriedades antitrombéticas. Além de sua
atividade anti-Xa/lla, a enoxaparina também causa inibicdo dependente de antitrombina Il
(ATIII) de outros fatores de coagulagcao como o fator Vlla, inducao da liberacdo enddégena do
inibidor da via do fator tecidual (TFPI), bem como liberacao reduzida do fator von Willebrand
(VWF) do sistema vascular do endotélio na circulacdo sanguinea. Todos estes juntos
contribuem para o efeito antitrombdético da enoxaparina (5). O principal efeito desejavel
diretamente relacionado a utilizacao da enoxaparina sodica na prevencao de tromboembolismo
venoso em gestantes com trombofilia € o numero de nascidos vivos por gestacéo (1).

Uma revisao sistematica (RS) com metanalise conduzida pelo grupo colaborativo Cochrane (5)
avaliou se o tratamento anticoagulante melhora a chance de nascimento de bebés vivos em
mulheres com histéria de pelo menos dois abortos espontaneos inexplicaveis com ou sem
trombofilia. Foram incluidos 9 estudos randomizados ou quasi-experimentos que avaliaram o
uso de HBPM (enoxaparina ou nadroparina em doses variadas) ou aspirina ou a combinacéo
de ambas. As doses didrias de enoxaparina variaram entre 20mg e 40mg. Na comparagao
entre pacientes tratadas com HBPM ou nenhum tratamento, a analise sumarizadora dos dados
(3 estudos, n=453) ndo demonstrou diferenca significativa no risco relativo de nascimento de
bebés vivos (risk ratio (RR) 1,23; IC95% 0,84 a 1,81), no entanto estes achados derivam de
estudos de baixa qualidade. Nenhum tratamento afetou a ocorréncia de eventos adversos
obstétricos como parto prematuro, pré-eclampsia, restricdo de crescimento intrauterino e
malformagdes congénitas. No entanto, quase 40% das pacientes que receberam injecao de
HBPM relataram reacbes cutaneas locais de dor, coceira e inchago. Cabe ressaltar que o
estudo ndo aborda especificamente casos de trombose venosa profunda relacionados ao uso
de anticoncepc¢ao hormonal contendo estrogénio, constituindo uma limitagao importante para a
extrapolacao dos resultados a esse subgrupo de pacientes.

Em um recente estudo de revisédo sistematica e metanalise em rede, avaliou a efetividade e
seguranca das heparinas de baixo peso molecular (HBPM) no desfecho de nascimento vivo em
mulheres com histérico de aborto espontaneo recorrente (RSA). A revisao avaliou 22 ensaios
clinicos randomizados, abrangendo um total de 4.773 participantes. Os estudos incluidos
compararam cinco diferentes HBPMs (enoxaparina, bemiparina, dalteparina, nadroparina e
tinzaparina) com grupos controle (placebo ou outros anticoagulantes). Os desfechos principais
analisados foram taxa de nascimento vivo (live birth rate — LBR), pré-eclampsia, parto
prematuro, perda gestacional, sangramento materno e trombocitopenia induzida por heparina.
Na avaliacao da metanalise em rede apenas a enoxaparina mostrou um efeito estatisticamente
significativo (RR: 1,19; IC 95%: 1,06—1,36) no aumento da LBR, em compara¢édo com as outras
HBPMs. Além disso, a enoxaparina também foi associada a reducdo dos riscos de pré-
eclampsia (RR: 0,53), parto prematuro (RR: 0,59) e perda gestacional (RR: 0,55). Nao foram
observadas diferengas significativas entre os grupos quanto a ocorréncia de sangramento
materno ou trombocitopenia induzida por heparina Como limitagédo, o estudo n&o aborda casos
de trombose venosa profunda relacionados ao uso de anticoncepcdo hormonal contendo
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estrogénio (6).

Nao identificamos nenhum outro estudo cientifico, com bom nivel de evidéncia, que abordasse
especificamente o tratamento preventivo com enoxaparina em gestantes com historico de
trombose venosa profunda. No entanto, de acordo com recomendagdes de diretrizes e
relatérios institucionais, foram encontradas as seguintes informacgdes.

As diretrizes do RCOG (Royal College of Obstetricians and Gynaecologists), do Reino Unido,
voltadas a reducao do risco de tromboembolismo venoso durante a gravidez e o puerpério,
recomendam que mulheres com episodio anterior de tromboembolismo venoso nao provocado,
idiopatico ou relacionado ao uso de estrogénio recebam tromboprofilaxia com heparina de
baixo peso molecular (HBPM) durante todo o periodo gestacional. Ja em mulheres com TEV
provocado, fica recomendada a profilaxia iniciada no periodo pds-parto com duragcédo de pelo
menos 6 semanas. Essa diretriz baseia-se, em grande parte, em evidéncias observacionais e
no consenso de especialistas, incluindo recomendacbes elaboradas por profissionais da
Australia e da Nova Zelandia para a prevencao do tromboembolismo venoso na gestagdo. No
entanto, o proprio documento reconhece a auséncia de ensaios clinicos randomizados
robustos nessa area, o que limita a forca da evidéncia disponivel (8,9).

De acordo com as diretrizes do American College of Chest Physicians, recomenda-se a
realizacdo de profilaxia com heparina de baixo peso molecular no periodo pos-parto para
mulheres com risco aumentado de recorréncia de TEV, incluindo aquelas com histérico prévio
de eventos tromboembdlicos, considerando o estado de hipercoagulabilidade persistente no
puerpério e o consequente aumento do risco trombaético nessa fase (10).

O relatério da CONITEC, publicado em 2021 como atualizagdo do parecer de 2018, recomenda
0 uso de enoxaparina para a prevencao de TEV em gestantes com trombofilia, com base em
evidéncias indiretas e em diretrizes internacionais como as do RCOG. O documento orienta a
profilaxia conforme a presenca de fatores de risco persistentes — como trombofilias
hereditarias ou adquiridas, TEV ndo provocado, relacionado a gravidez ou ao uso de
anticoncepcional com estrogénio — recomendando o uso de enoxaparina durante toda a
gestacdo e por pelo menos seis semanas apés o parto. J& em casos de fatores transitorios,
como cirurgia, trauma ou imobilizacdo, a profilaxia pode ser limitada por 6 semanas no pés-
parto (1,8).

ltem Descricéao Quantidade Valor Unitario Valor Total
ENOXAPARINA 40 MG/0,4 ML14 R$ 476,39 R$ 6.669,46
SODICA SOL INJ CT 10

SER PREENCH X

0,4 ML

*Valor unitario considerado a partir de consulta de preco da tabela CMED. Preco maximo de
venda ao governo (PMVG) no Rio Grande do Sul (ICMS 17%). O PMVG é o resultado da
aplicacéao do Coeficiente de Adequacao de Precos (CAP) sobre o Pre¢o Fabrica — PF, PMVG =
PF*(1-CAP). O CAP, regulamentado pela Resolugédo n°. 3, de 2 de margco de 2011, é um
desconto minimo obrigatorio a ser aplicado sempre que forem realizadas vendas de
medicamentos constantes do rol anexo ao Comunicado n° 15, de 31 de agosto de 2017 -
Versao Consolidada ou para atender ordem judicial. Conforme o Comunicado CMED n° 5, de
21 de dezembro de 2020, o CAP é de 21,53%. Alguns medicamentos possuem isencao de
ICMS para aquisi¢cao por 6rgaos da Administracao Publica Direta Federal, Estadual e
Municipal, conforme Convénio ICMS n° 87/02, sendo aplicado o beneficio quando cabivel.

Em consulta ao painel CMED, em maio de 2026, e aos dados de prescricdo juntados ao
processo, foi elaborada a tabela acima estimando o custo referente ao uso do medicamento no
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periodo gestacional e por 6 semanas no puerpério (necessidade de aproximadamente 137
aplicacdes, conforme célculo aproximado da idade gestacional), conforme pleiteado.

A Comisséo Nacional de Incorporacéo de Tecnologias no Sistema Unico de Satde (CONITEC),
por meio de seu Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT), recomenda a prevencao
de tromboembolismo venoso em gestantes com trombofilia por meio do uso de enoxaparina.
Na avaliagcdo econdémica publicada pela CONITEC para a incorporagao da enoxaparina soédica
40 mg/0,4 mL, em 2018, foi demonstrado que seu uso apresenta um custo incremental de R$
3.466,02 e uma efetividade incremental de 0,31 nascidos vivos, resultando em uma razao de
custo-efetividade incremental de R$ 11.075,81 por nascido vivo. O impacto orcamentario
estimado para a incorporacao da enoxaparina ao SUS variou entre R$ 7,8 milhdes e R$ 17,7
milhdes no periodo de cinco anos. Posteriormente, no relatorio de recomendacéo referente a
apresentacdo de enoxaparina sédica 60 mg/0,6 mL, publicado em 2021, foi estimada uma
economia de R$ 55.369.020,00 decorrente da adocdo dessa formulagao (7-8).

N&o foi localizada avaliagdo econémica sobre o uso da enoxaparina sédica para a condigcdo em
tela emitida por outros paises como o Canad4, pela Canada’s Drugs Agency, e o Reino Unido,
pelo National Institute for Health and Care Excellence (NICE).

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: reducao da recorréncia de TEV.

Recomendac6es da CONITEC para a situacao clinica do demandante: Recomendada

Conclusao

Tecnologia: ENOXAPARINA SODICA
Conclusao Justificada: Nao favoravel

Conclusao: O medicamento pleiteado encontra-se incorporado a politica publica do Sistema
Unico de Saude (SUS) para o tratamento da condigdo clinica que acomete a parte autora.
Integra o Grupo 1A do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), cuja
aquisicao é de responsabilidade do Ministério da Saude, cabendo as Secretarias Estaduais de
Saude a programacéo, armazenamento, distribuicido e dispensacéo. Para inferir sobre o acesso
do medicamento pela via administrativa, é necessaria a apresentacdo das informacdes
requeridas no PCDT e, complementarmente, o atendimento as instrucdes da Secretaria
Estadual da Saude, disponiveis no site_https://farmaciadigital.rs.gov.br/consultar.

Colocando as informagdes sob a luz do caso em tela, identificam-se elementos que sustentam
a viabilidade do fornecimento administrativo do medicamento pleiteado. Ademais, para a
condicdo clinica apresentada — auséncia de trombofilia e histdérico de tromboembolismo
venoso (TEV) provocado — o PCDT vigente prevé a utilizacdo de enoxaparina exclusivamente
no periodo poés-parto, com duragcdo de 6 semanas, ndo havendo indicacédo rotineira de
profilaxia durante a gestagdo. Assim, o fornecimento do medicamento deve ocorrer,
prioritariamente, pela via administrativa regular do SUS.

Diante desse cenario, a conclusao técnica é desfavoravel ao provimento jurisdicional, uma vez
que a adequada solicitacao administrativa tende a garantir o0 acesso ao medicamento pelos
fluxos estabelecidos. Ressalva-se, contudo, que, caso se configure negligéncia, omissdo ou
demora injustificada por parte do ente publico responsavel, passa a ser favoravel o parecer
para o fornecimento do medicamento, restrito ao periodo pds-parto, pelo prazo de 6 semanas,
conforme previsto em PCDT.

Ha evidéncias cientificas? Sim
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Justifica-se a alegacao de urgéncia, conforme definicao de Urgéncia e Emergéncia do
CFM? Nao
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NatJus Responsavel: RS - Rio Grande do Sul
Instituicao Responsavel: TelessaudeRS
Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Nao

Outras Informacodes: Conforme documentos anexados no processo, trata-se de paciente
primigesta de 36 anos. Atualmente, em 01/05/2026, estd com idade gestacional aproximada de
26 semanas. Apresentou episodio de tromboembolismo pulmonar em 07/2024 ap6és periodo de
imobilizacdo prolongada em contexto de pds-operatdrio de cirurgia corretiva de fratura de tibia
direita (Evento 1, LAUDO16, Pagina 3), diagnéstico confirmado por angiotomografia de torax
realizada em 18/07/25 (Evento 1, EXTR11, Pagina 4). Em 2 angiotomografias subsequentes, ja
nao se identificam achados relacionados ao evento tromboético (Evento 1, EXTR11, Pagina 1;
Evento 1, EXTR11, Pagina 2). Nao ha informagcdes sobre investigacdo ou diagnéstico de
trombofilias. Nesse contexto, foi indicado o uso de enoxaparina durante todo o periodo
gestacional até 45 dias de puerpério. Assim, a parte autora solicita o provimento jurisdicional da
medicacao.

A gravidez e o puerpério (periodo pds-parto) sao fatores de risco bem estabelecidos para
eventos tromboembdlicos, uma vez que nessas fases 0 potencial trombogénico encontra-se
aumentado, devido as alteragdes fisiologicas normais de coagulacéo ocorridas no periodo. O
tromboembolismo venoso (TEV) é a manifestacdo mais comum da trombofilia e uma das
principais causas de morbimortalidade materna, podendo apresentar como complicacoes a
trombose venosa profunda (TVP) e o tromboembolismo pulmonar (TEP). Estima-se uma
prevaléncia de eventos tromboembodlicos de 1 em 1.600 gestantes e uma incidéncia global de
TEV entre 0,76 a 1,72 por 1.000 gravidezes. No Brasil, problemas relacionados ao aparelho
circulatério complicados pela gestacao, parto e puerpério representaram 4,2% de todas as
causas de mortalidade materna no ano de 2010. As complicacées trombéticas durante a
gestacdo podem abranger desde manifestacdes leves, como edema e alteragdes cutaneas, até
eventos graves, como descolamento prematuro de placenta, pré-eclampsia, restricdo do
crescimento fetal, parto prematuro e abortamento de repeticdo. A identificacdo precoce de
gestantes com risco elevado para TEV, associada ao encaminhamento adequado para
atendimento especializado, € essencial para otimizar a conduta terapéutica e melhorar o
prognostico materno-fetal (1- 4).

A anticoagulacéo profilatica é indicada por periodos bem estabelecidos durante a gestacéo e
periodo pos-parto. O uso do medicamento deve ser suspenso na fase latente do trabalho de
parto e reiniciado entre seis a doze horas ap06s o parto vaginal. Em casos de cesariana eletiva,
recomenda-se a interrupcao prévia do medicamento, sendo necessaria uma suspensao de
doze horas em caso de dose profilatica e de vinte e quatro horas em caso de dose plena. A
reintroducdo do medicamento deve ocorrer entre seis a oito horas apds a raquianestesia ou a
retirada do cateter peridural. No periodo pbs-parto, a profilaxia deve ser mantida por até seis
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semanas (1).
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