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NOTA TECNICA N2 0573/2026 - NAT-JUS/SP

1. Identificacdo do solicitante

1.1. Solicitante: [
1.2. Processo n2 5000022-10.2026.4.03.6703

1.3. Data da Solicitagdo: 21/01/2026

1.4. Data da Resposta: 19/02/2026

1.5. Requerida: SAUDE PUBLICA

2. Paciente

2.1. Data de Nascimento/Idade: 03/04/1993 — 32 anos

2.2. Sexo: Feminino

2.3. Cidade/UF: S3o Paulo/SP

2.4. Histérico da doencga: Flebotrombose profunda na gravidez — CID 022.3

3. Quesitos formulados pelo(a) Magistrado(a)
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4. Descricdo da Tecnologia
4.1. Tipo da tecnologia: MEDICAMENTO

Disponivel no Existe Genérico ou

Medicamento Principio Ativo Registro na ANVISA sus? Opgdes disponiveis no SUS / Informagdes sobre o financiamento Similar?

Pertence ao Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica -
ENOXAPARINA 40mg ENOXAPARINA SODICA 1334800030043 SIM CEAF, conforme PCDT Prevencgdo de Tromboembolismo Venoso em BIOSSIMILAR
Gestantes com Trombofilia. Grupo de financiamento 1A.

Medicamento Marca Comercial Laboratério Apresentagdo PMVG Dose Custo Anual*
40 MG SOL INJ CT 10 SER PREENC VD .
ENOXAPARINA 40mg GHEMAXAN BIOMM SA TRANS X 0,4 ML + SIST SEGURANCA RS 378,35 01 dose ao dia RS 13.998,95
CUSTO TOTAL ANUAL - PRECO MAXIMO DE VENDA AO GOVERNO RS 13.998,95

* Calculo anual somente para medicamentos ndo incorporados na politica publica do SUS, mas com registro na ANVISA, conforme Tema de Repercussao Geral n2 1234.

4.2. Fonte do custo da tecnologia: Lista de pregos CMED/Anvisa - Referéncia fevereiro/2026.

4.3. Recomendacdes da CONITEC: Nao recomendado para o quadro clinico da autora.
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5. Discussao
5.1. Evidéncias sobre a eficacia e seguranga da tecnologia

O tromboembolismo venoso é importante causa de morbidade e mortalidade
obstétrica. Durante a gestacao, o risco de sua ocorréncia aumenta entre cinco e dez vezes
guando comparado ao de mulheres ndo gestantes de mesma idade. Uma estratificacdo
criteriosa de risco de tromboembolismo venoso de cada mulher antes da gestagao pode
diminuir a incidéncia dessa doenca.

O Guideline da American College of Chest Physicians de 2012 recomenda o uso de
enoxaparina como profilaxia de eventos tromboembdlicos em gestantes com sindrome do
anticorpo antifosfolipide (SAF) ou com trombofilia hereditaria conhecida. Este consenso
também recomenda contra o uso de enoxaparina como profilaxia de trombose em
pacientes com dois ou mais abortos, mas sem histéria de SAF ou de trombofilia hereditaria.

O Guideline do Royal College of Obstetricians and Gynaecologists de 2015 refere que
todas as gestantes devem ter seu risco de trombose estratificado durante a gestacao e
orientadas sobre a necessidade ou nao de profilaxia. Neste consenso, a profilaxia durante
a gestagao com enoxaparina esta indicada para pacientes com TEV prévio, SAF, trombofilia
hereditaria ou mais de 3 fatores de risco clinico como idade > 35 anos, obesidade,
tabagismo, varizes, multiplas gestagdes, etc.

O sitio da Federacgao Brasileira de Associa¢gdes de Ginecologia e Obstetricia indica a
profilaxia com enoxaparina nas gestantes com tromboembolismo prévio,
tromboembolismo de repeticao, TEV na gravidez ou no puerpério, TEV na vigéncia do uso
de anticoncepcionais orais ou TEV sem fator desencadeante.

Artigo de revisdo da revista brasileira de ginecologia e obstetricia de 2020 resume as
recomendac¢des de 5 sociedades internacionais sobre o tema (ACCP, American College of
Chest Physicians; ACOG, American College of Obstetricians and Gynaecologists; ASH,
American Society of Hematologists; RANZCOG, Royal Australian and New Zealand College
of Obstetricians and Gynaecologists; SOGC, Society of Obstetricians and Gynaecologists of
Canada), mostrando recomendac¢ées consistentes com as anteriores apresentadas.

Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para a Preven¢do de Tromboembolismo
Venoso em Gestantes com Trombofilia recomenda o uso de enoxaparina para gestantes
com histéria pessoal de TEV e moderado a alto risco de recorréncia (Unico episddio ndo-
provocado; TEV relacionado a gravidez ou anticoncep¢ao hormonal contendo estrogénio;
ou multiplos TEV prévios ndo-provocados); Gestantes com diagndstico de SAF comprovado
clinico e laboratorialmente; Gestantes com trombofilia de alto risco e histéria de TEV em
parente de primeiro grau. As trombofilias de alto risco sdo mutacdo homozigédtica para o
fator V de Leiden; mutacao homozigdtica para o gene da protrombina; deficiéncia da
antitrombina Ill; mutagdes heterozigdticas para o fator V de Leiden e do gene da
protrombina associadas, Sindrome Antifosfolipideo (SAF). As mutac¢des de baixo risco, para
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as quais ndo estd indicada a profilaxia com enoxaparina sdo: mutacao heterozigdtica para
o fator V de Leiden; mutac¢do heterozigdtica para o gene da protrombina; deficiéncia da
proteina C ou da proteina S e presenca de anticorpo antifosfolipideo na auséncia de
eventos clinicos.

Em relacdo a nascimentos prematuros, algumas publica¢cdes fazem associacdo entra a
mutacdo MTHFR e nascimentos prematuros, mas metanalises (incluindo uma de 2025 com
31 pesquisas) ndo mostram esse efeito.

5.2. Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia
N3o ha evidéncias de beneficios para o quadro clinico da autora.

6. Conclusao

6.1. Parecer

() Favoravel

( X ) Desfavoravel

6.2. Conclusdo Justificada

Trata-se de paciente do sexo feminino, 32 anos de idade, portadora de mutagao
MTHFR C677T e polimorfismo 4G/5G com historico de duas gestacdes com parto
prematuro com 6ébito neonatal e uma gestagdao com parto a termo com a crianga saudavel
utilizando enoxaparina sédica 40mg e acido acetilsalicilico durante a gestacdo. O médico
assistente solicita aplicacdo didria de enoxaparina sédica 40mg na gestacdo atual.

Uma pessoa ndo possui diagnostico de trombofilia somente por possuir a mutacdo
MTHFR e o polimorfismo 4G/5G. No entanto, se ela também tiver uma trombofilia classica
(como a mutagdo da Protrombina ou Fator V de Leiden), o risco de trombose aumenta
exponencialmente.

Segundo o PCDT da Prevencdao de Tromboembolismo Venoso em Gestantes com
Trombofilia a anticoagulacdo durante o pré-natal e por até seis semanas no pdés-parto é
indicada para histéria pessoal de TEV e moderado a alto risco de recorréncia, diagnéstico
de SAF comprovado clinico e laboratorialmente ou trombofilia de alto risco e histdria de
TEV em parente de 12 grau.

Segundo o relatdrio médico, a paciente ndo preenche as condi¢des expostas no PCDT
de trombofilia gestacional para dispensac¢do de enoxaparina.

Portanto este NATJUS manifesta-se DESFAVORAVEL a demanda.

Justifica-se a alega¢ao de urgéncia, conforme definicdo de urgéncia e emergéncia do CFM?
() SIM, com potencial risco de vida
() SIM, com risco de lesdo de 6rgdo ou comprometimento de fungdo
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(X)NAO
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8. Outras Informacdes — conceitos
ANS - Agéncia Nacional de Saude Suplementar

A ANS é a agéncia reguladora do setor de planos de satude do Brasil. Tem por finalidade
institucional promover a defesa do interesse publico na assisténcia suplementar a saude,
regulando as operadoras setoriais, contribuindo para o desenvolvimento das agdes de
saude no pais.

ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria

A ANVISA é uma agéncia reguladora vinculada ao Ministério da Saude e sua finalidade é
fiscalizar a producdo e consumo de produtos submetidos a vigilancia sanitdria como
medicamentos, agrotoxicos e cosméticos. A agéncia também é responsavel pelo controle
sanitario de portos, aeroportos e fronteiras.

CONITEC - Comiss3o Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no Sistema Unico de Satde.
A CONITEC é um 6rgdo colegiado de carater permanente do Ministério da Saude, que tem
como fungdo essencial assessorar na definicdo das tecnologias do SUS. E responsdvel pela
avaliagao de evidéncias cientificas sobre a avaliagao econ6mica, custo-efetividade, eficacia,
a acurdcia, e a seguranca do medicamento, produto ou procedimento, e avaliagdo
econOmica: custo-efetividade.
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RENAME - Relacdao Nacional de Medicamentos Essenciais

O RENAME é um importante instrumento orientador do uso de medicamentos e insumos
no SUS. E uma lista de medicamentos que reflete as necessidades prioritarias da popula¢io
brasileira, contemplando o tratamento da maioria das patologias recorrentes do pais.
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/relacao_nacional _medicamentos 2024.pdf

REMUME - Relagao Municipal de Medicamentos Essenciais

A REMUME é uma lista padronizada de medicamentos adquiridos pelo municipio, norteada
pela RENAME (Relagdo Nacional de Medicamentos) que atende as necessidades de saude
prioritarias da populagdo, sendo um importante instrumento orientador do uso de
medicamentos no municipio.

PROTOCOLOS CLINICOS E DIRETRIZES TERAPEUTICAS (PCDT) - regramentos do Ministério
da Saude que estabelecem critérios para o diagndstico da doenga ou do agravo a saude; o
tratamento preconizado, com os medicamentos e demais produtos apropriados, quando
couber; as posologias recomendadas; os mecanismos de controle clinico; e o
acompanhamento e a verificacdo dos resultados terapéuticos, a serem seguidos pelos
gestores do SUS. S3ao baseados em evidéncia cientifica e consideram critérios de eficacia,
seguranca, efetividade e custo-efetividade das tecnologias recomendadas.

FINANCIAMENTO DA ASSISTENCIA FARMACEUTICA é de responsabilidade das trés esferas
de gestdo do SUS, conforme estabelecido na Portaria GM/MS n. 204/2007, os recursos
federais sdo repassados na forma de blocos de financiamento, entre os quais o Bloco de
Financiamento da Assisténcia Farmacéutica, que é constituido por trés componentes:

» Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica: destina-se a aquisicdo de
medicamentos e insumos no ambito da Atengao Primaria em saude e aqueles relacionados
a agravos e programas de saude especificos, inseridos na rede de cuidados deste nivel de
atencdo. O Componente Bdsico da Assisténcia Farmacéutica (Cbaf) inclui os medicamentos
que tratam os principais problemas e condi¢Ges de saude da populagdo brasileira na
Atencdo Primaria a Saude. O financiamento desse Componente é responsabilidade dos trés
entes federados. A responsabilidade pela aquisicao e pelo fornecimento dos itens a
populacdo fica a cargo do ente municipal, ressalvadas as variacdes de organizacao
pactuadas por estados e regiGes de saude.

» Componente Estratégico da Assisténcia Farmacéutica: financiamento para o custeio dos
medicamentos destinados ao tratamento de patologias que, por sua natureza, possuem
abordagem terapéutica estabelecida. Este componente é financiado pelo Ministério da
Saude, que adquire e distribui os insumos a ele relacionados. O Componente Estratégico
da Assisténcia Farmacéutica (Cesaf) destina-se ao acesso dos medicamentos e insumos
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destinados aos agravos com potencial de impacto endémico e as condi¢cdes de saude
caracterizadas como doengas negligenciadas, que estdo correlacionadas com a
precariedade das condi¢des socioeconémicas de um nicho especifico da sociedade. Os
medicamentos do elenco do Cesaf sdo financiados, adquiridos e distribuidos de forma
centralizada, pelo Ministério da Saude, cabendo aos demais entes da federacdo o
recebimento, o armazenamento e a distribuicdo dos medicamentos e insumos dos
programas considerados estratégicos para atendimento do SUS.

» Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica: este componente tem como
principal caracteristica a busca da garantia da integralidade do tratamento
medicamentoso, em nivel ambulatorial, de agravos cujas abordagens terapéuticas estao
estabelecidas em Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT). Estes PCDT
estabelecem quais sdo os medicamentos disponibilizados para o tratamento das patologias
contempladas e a instancia gestora responsavel pelo seu financiamento. O Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (Ceaf) é uma estratégia de acesso a
medicamentos, no ambito do SUS, para doencas cronico-degenerativas, inclusive doencas
raras, e é caracterizado pela busca da garantia da integralidade do tratamento
medicamentoso, em nivel ambulatorial, cujas linhas de cuidado estdo definidas em
Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) publicados pelo Ministério da Saude.
Os medicamentos que constituem as linhas de cuidado para as doengas contempladas
neste Componente estao divididos em trés grupos de financiamento, com caracteristicas,
responsabilidades e formas de organizac¢ao distintas.

A autoria do presente documento nao é divulgada, nos termos do artigo 32, §12, da
Resolugdo n2 479/2022, do Conselho Nacional de Justica.
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