TRIBUNAL DE JUSTIGCA DE SAO PAULO
m SECRETARIA DE GESTAO DE PESSOAS

SGP 5 — Diretoria da Saude

NOTA TECNICA N2 5359/2026 - NAT-JUS/SP

1. Identificacdo do solicitante

1.1 olicitante: [
1.2. Processo n? 5001193-02.2026.4.03.6703

1.3. Data da Solicitagdo: 01/07/2026

1.4. Data da Resposta: 06/07/2026

1.5. Requerida: SAUDE PUBLICA

2. Paciente

2.1. Data de Nascimento/Idade: 23/11/1986 — 39 anos

2.2. Sexo: Masculino Feminino

2.3. Cidade/UF: Sao Paulo/SP

2.4. Histérico da doenga: Outros defeitos especificados da coagulagao — CID D68.8

3. Quesitos formulados pelo(a) Magistrado(a)

Considerando que o Natlus se destina exclusivamente a analise da relacao entre doenca,
medicamento, procedimento ou produto sob a perspectiva da Medicina Baseada em
Evidéncias, deixamos de apreciar os quesitos que versem sobre circunstancias particulares
do caso concreto e passamos a emissao do parecer técnico, restrito aos limites de atuagao
deste nucleo, com base nas evidéncias cientificas disponiveis.
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4. Descricao da Tecnologia
4.1. Tipo da tecnologia: MEDICAMENTO

. VI Registro na Disponivel Opgdes disponiveis no SUS / Informagdes sobre o Existe Genérico
Medicamento trncpio At ANVISA no SUS? financiamento ou Similar?
Pertence ao Componente Especializado da
ENOXAPARINA SODICA Assisténcia Farmacéutica - CEAF, conforme PCDT
40mg/0,4mL — 1x/dia,uso 1029805080231 Prevengdo de Tromboembolismo Venoso em
continuo durante toda a ENOXAPARINA SODICA SIM Gestantes com Trombofilia. Grupo de financiamento NAO
gestagdo e até seis semanas 1A.
apos o parto. Alternativas terapéuticas: heparina sédica e varfarina
sodica.
. . G o Preco vigente
Medicamento Marca Comercial de menor preco Laboratério Apresentagdo Tabela CMED - PMVG
40 MG SOL INJ CT 2 SER
AT HEPARINOX CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS PREENC VD TRANS GRAD Rés201
FARMACEUTICOS LTDA X 0,4 ML + SIST ’
SEGURANCA

* Célculo anual somente para medicamentos ndo incorporados na politica publica do SUS, mas com registro na ANVISA, conforme Tema de Repercussdo Geral n2 1234,
4.2. Fonte do custo da tecnologia: Lista de precos CMED/Anvisa - Referéncia JUNHO/2026

4.3. Recomendacdes da CONITEC: ( X ) RECOMENDADO ( ) NAO RECOMENDADO ( ) NAO AVALIADO
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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 gestac¢ao, 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 gestacao 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 histdria de SAF ou de trombofilia hereditaria.

O Guideline do Royal College of Obstetricians and Gynaecologists de 2015 refere
gue todas as gestantes devem ter seu risco de trombose estratificado durante a gestacdo
e orientadas sobre a necessidade ou n3do de profilaxia. Neste consenso, a profilaxia durante
a gestacao com enoxaparina estd 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 Federacgdo Brasileira de Associagdes de Ginecologia e Obstetricia indica a
profilaxia com enoxaparina nas gestantes com tromboembolismo prévio,
tromboembolismo de repeticdo, 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 recomendagdes 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 recomendagdes consistentes com as anteriores apresentadas.
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para a Preveng¢ao 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 episédio 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 histdria de TEV em
parente de primeiro grau. As trombofilias de alto risco sao mutagcao homozigética para o
fator V de Leiden; mutagao homozigética para o gene da protrombina; deficiéncia da
antitrombina Ill; mutagGes heterozigoticas para o fator V de Leiden e do gene da
protrombina associadas, Sindrome Antifosfolipideo (SAF). As mutac¢des de baixo risco,
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para as quais nao esta indicada a profilaxia com enoxaparina sdo: mutacdo heterozigdtica
para o fator V de Leiden; mutagdo heterozigdtica para o gene da protrombina; deficiéncia
da proteina C ou da proteina S e presencga de anticorpo antifosfolipideo na auséncia de
eventos clinicos. (grifos meus)

Segundo o PCDT de Prevencdao de Tromboembolismo Venoso em Gestantes com
Trombofilia (novembro/2019):

“Diagnostico de Sindrome do Anticorpo Antifosfolipideo — SAF

A Sindrome do Anticorpo Antifosfolipideo (SAF) é diagnosticada pela presenca de
pelo menos um critério clinico associado a pelo menos um critério laboratorial, conforme
abaixo: Critérios clinicos: a) Um ou mais episddios de trombose venosa ou arterial (exame
de imagem ou evidéncia histolégica sem sinal de vasculite);

b) Histérico de pelo menos trés abortamentos precoces (com menos de 10

semanas) sem causa aparente;

c) Histérico de o&bito fetal com mais de dez semanas com produto

morfologicamente normal e sem causa aparente ou;

d) Histdrico de parto prematuro antes de 34 semanas com pré-eclampsia grave,

eclampsia ou insuficiéncia placentaria.

Critérios laboratoriais (presentes em duas ou mais ocasides com intervalo minimo
de 12 semanas):

a) Lupus anticoagulante detectado de acordo com as recomendagdes da Sociedade

Internacional de Trombose e Hemostasia (ISTH);

b) Anticardiolipinas 1gG ou IgM em titulos moderados (>40) a altos (>80) por teste
ELISA padronizado, ou;

c) Anti-beta2glicoproteinal IgG ou IgM por teste ELISA padronizado acima do
percentil 9913 .”

5.2. Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia
Melhora do quadro clinico.

6. Conclusao

6.1. Parecer

( X ) Favoravel
() Desfavoravel

6.2. Conclusao Justificada

O diagndstico de Sindrome de Anticorpo Antifosfolipide ndao estd confirmado,
mesmo tendo se passado quase 5 anos desde a primeira suspeita. O diagnostico de SAF
é feito baseado em um critério clinico ou obstétrico (que a paciente preenche), mais
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exames laboratoriais que devem ser conformados apés um periodo minimo de 12
semanas (algumas situagoes clinicas podem gerar resultados falso positivos, por isso a
necessidade de repeticdo), o que nao feito no caso. Tecnicamente falando, a paciente
nao preenche estritamente os critérios, dai a negativa de fornecimento pela SES.
Entretanto, o fato de ter apresentado gestagbes bem-sucedidas com o uso de
enoxaparina e gestacdes que resultaram em abortamento quando nao usou pode sugerir
que, mesmo sem a confirmacao laboratorial, a paciente apresenta quadro de SAF, e a
anticoagulagao durante a gravidez pode estar justificada.

Sugiro deferir a solicitagdo e, caso seja desejo da paciente ter mais filhos, que seja
feita investigacao laboratorial apropriada apds essa gestagao, para evitar situagoes de
potencial conflito.

Justifica-se a alegacao 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 funcdo

(X) NAO

7. Referéncias bibliograficas

1. Oliveira ALML, Marques MA. Profilaxia de tromboembolismo venoso na gestac¢do. J Vasc
Bras. 2016 Out.-Dez.; 15(4):293-301

2. Bates SM, Greer IA, Middeldorp S, Veenstra DL, Prabulos AM, Vandvik PO. VTE,
thrombophilia, antithrombotic therapy, and pregnancy: Antithrombotic Therapy and
Prevention of Thrombosis, 9th ed: American College of Chest Physicians Evidence-Based
Clinical Practice Guidelines. Chest. 2012 Feb;141(2 Suppl):e691S-e736S.

3. RCOG Green-top Guideline No. 37a. Reducing the Risk of Venous Thromboembolism

during Pregnancy and the Puerperium
https://www.rcog.org.uk/globalassets/documents/guidelines/gtg-37a.pdf

4.https://www.febrasgo.org.br/pt/noticias/item/117-avaliacao-do-risco-e-prevencao-de-
tromboembolismo-no-pre-natal

5. Sanches, Suzanna Maria Viana, Cerqueira, Monique Magnavita Borba da Fonseca,
Junqueira, Patricia Lima, & Gomez, Miriam Takayanagi. (2020). Thromboprophylaxis during
the Pregnancy-Puerperal Cycle - Literature Review. Revista Brasileira de Ginecologia e
Obstetricia, 42(4), 218-227. Epub May 18, 2020.

6 Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas Preveng¢ao de Tromboembolismo Venoso em
Gestantes com Trombofilia. Relatorio de Recomendacao. Nov/2019.

@www TISP.JUS.BR vyho@PF® tise A



— TRIBUNAL DE JUSTICA DE SAO PAULO
m SECRETARIA DE GESTAO DE PESSOAS
SGP 5 — Diretoria da Saude

http://conitec.gov.br/images/Consultas/Relatorios/2019/Relatorio_Trombofilia gestacio
nal.pdf

7 AMERICAN COLLEGE OF OBSTETRICIANS AND GYNECOLOGISTS. Committee on Practice Bulletins
— Obstetrics. ACOG Practice Bulletin n.2 197: Inherited Thrombophilias in Pregnancy. Obstetrics and
Gynecology, New York, v. 132, n. 1, p. e18-e34, 2018.

8.https://www.uptodate.com/contents/antiphospholipid-syndrome-

diagnosis?search=antiphospsholipid%20syndrome&source=search result&selectedTitle=
1~150&usage type=default&display rank=1&searchCorrelationld=63ceaab63-99f9-4c9a-
8fba-4363cb8bc656&searchCorrelationTerm=antiphospsholipid%20syndrome

8. Outras Informacdes — conceitos
ANS - Agéncia Nacional de Saude Suplementar

A ANS é a agéncia reguladora do setor de planos de saude 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 a¢bes de
saude no pais.

ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

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 sanitaria como
medicamentos, agrotoxicos e cosméticos. A agéncia também é responsdvel pelo controle
sanitario de portos, aeroportos e fronteiras.

CONITEC — Comiss3o Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no Sistema Unico de Saude.
A CONITEC é um 6rgdo colegiado de carater permanente do Ministério da Saude, que tem
como fungdo essencial assessorar na defini¢do das tecnologias do SUS. E responsdvel pela
avaliagdo de evidéncias cientificas sobre a avaliagdao econémica, custo-efetividade, eficacia,
a acurdcia, e a seguranga do medicamento, produto ou procedimento, e avaliagdo
econOmica: custo-efetividade.

RENAME - Relacdo 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 populagdo
brasileira, contemplando o tratamento da maioria das patologias recorrentes do pais.
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/relacao_nacional medicamentos 2024.pdf
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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 verificagdo dos resultados terapéuticos, a serem seguidos pelos
gestores do SUS. Sdo 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 sdao 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 Atenc¢do Primaria em salde e aqueles relacionados
a agravos e programas de saude especificos, inseridos na rede de cuidados deste nivel de
atencdo. O Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica (Cbaf) inclui os medicamentos
gue tratam os principais problemas e condi¢des de saude da populacdo brasileira na
Atencdo Primaria a Saude. O financiamento desse Componente é responsabilidade dos trés
entes federados. A responsabilidade pela aquisicdo e pelo fornecimento dos itens a
populacdo fica a cargo do ente municipal, ressalvadas as variagbes de organizagao
pactuadas por estados e regides 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
destinados aos agravos com potencial de impacto endémico e as condi¢des de saude
caracterizadas como doencas negligenciadas, que estdao correlacionadas com a
precariedade das condigdes 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 federagdo o
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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 sao 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 doengas
raras, e é caracterizado pela busca da garantia da integralidade do tratamento
medicamentoso, em nivel ambulatorial, cujas linhas de cuidado estdao 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 estdo divididos em trés grupos de financiamento, com caracteristicas,
responsabilidades e formas de organizagao 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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