Nota Técnica 561017

Data de conclusao: 18/08/2026 09:18:04

Paciente

Data de Nascimento: 04/04/1995
Idade: 31 anos
Sexo: Feminino

Cidade: Cosmopolis/SP

Dados do Advogado do Autor

Nome do Advogado: -
Numero OAB: -

Autor esta representado por: -

Dados do Processo

Numero do Processo: 5001431-21.2026.4.03.6703
Esfera/Orgao: Justica Federal

Vara/Serventia: 6° Nucleo de Justica 4.0

Tecnologia 561017

CID: D68 - Outros defeitos da coagulacéo
Diagnéstico: Trombofilia na gravidez

Meio(s) confirmatério(s) do diagndstico ja realizado(s): Relatorios
ultrassonografia obstétrica e testes laboratoriais.

Descricao da Tecnologia

médicos,

Tipo da Tecnologia: Medicamento

Registro na ANVISA? Sim
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Situacao do registro: Valido

Nome comercial: CLEXANE | ENOXAPARINA SODICA
Principio Ativo: ENOXAPARINA SODICA

Via de administracao: SC

Posologia: 40mg/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
Oncoldgico? Nao

Outras Tecnologias Disponiveis

Tecnologia: ENOXAPARINA SODICA

Descrever as opcoes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: SUS e Suplementar:
enoxaparina e AAS.

Existe Genérico? Sim
Existe Similar? Sim

Descrever as opc¢oes disponiveis de Genérico ou Similar: Clexane, Cutenox, Endocris,
Enoxalow, Ghemaxan, Heparinox, Heptris,
Heptron, Hyblut, Noxx, Versa, Volare.

Custo da Tecnologia

Tecnologia: ENOXAPARINA SODICA

Laboratério: VIATRIS FARMACEUTICA DO BRASIL LTDA

Marca Comercial: CUTENOX

Apresentacao: 40 MG SOL INJ CT 02 SER VD INC X 0,4 ML + SIST SEGURANCA
Preco de Fabrica: 97,00

Preco Maximo de Venda ao Governo: 97,59
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Preco Maximo ao Consumidor: 171,92

Custo da Tecnologia - Tratamento Mensal

Tecnologia: ENOXAPARINA SODICA

Dose Diaria Recomendada: 1 seringa 40mg
Preco Maximo de Venda ao Governo: 1.463,85
Preco Maximo ao Consumidor: 2.578,80

Fonte do custo da tecnologia: CMED

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: ENOXAPARINA SODICA

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: As trombofilias sdo doengas que
levam a desequilibrio da coagulagcdo sanguinea no sentido de provocar o aparecimento
espontdneo de codagulos (trombos) na circulacdo e possivel oclusdo de vasos e suas
consequéncias, como tromboses, infarto, acidente vascular cerebral. As trombofilias podem ser
hereditarias (deficiéncia de antitrombina, proteinas “C” e “S” e mutacdes genéticas) ou
adquiridas (presenca de anticorpos antifosfolipides, imobilizacdo, uso de determinados
medicamentos, gravidez e puerpério).

Sendo a gestacao por si s6 uma situacédo de hipercoagulabilidade, a associagdo com outras
trombofilias podem ocasionar a formacdo de coagulos na placenta, impedindo o
desenvolvimento fetal e causando abortos de repeticdo ou mesmo tromboses venosas
profunda na gestante.

N&o héa evidéncia clara em literatura de que o tratamento com anticoagulantes seja util para
prevenir complicagdes em todas as gestantes com trombofilias.

O risco de TEV na gravidez € aumentado, devido a presenca de trombofilias adquiridas e
hereditarias. A trombofilia adquirida, mais importante, responsavel pelo aumento de risco de
TEV na gravidez é a Sindrome Antifosfolipidica (SAF) que pode cursar com manifestacoes
venosas e arteriais. As trombofilias hereditarias sao responsaveis por 50% dos casos de TEV
associada a gravidez e tem maior relacdo com manifestacbes venosas. As formas de
trombofilia hereditaria em ordem de importancia na gravidez sao: mutagcdes genéticas no fator
V de Leiden; mutagao no gene da protrombina; deficiéncias de antitrombina, de proteina C e de
proteina S.

As trombofilias hereditarias séo divididas em:

Alto risco: caracterizada pela mutacdo homozigética para o fator V de Leiden; mutacéo
homozigbtica para o gene da protrombina; deficiéncia da antitrombina Ill; mutagbes
heterozig6ticas para o fator V de Leiden e do gene da protrombina associadas, Sindrome
Antifosfolipideo (SAF); e

Baixo risco: caracterizada pela mutacao heterozigética para o fator V de Leiden; mutacao
heterozig6tica para o gene da protrombina; deficiéncia da proteina C ou da proteina S.
Anticoagulacao durante o pré-natal e por até seis semanas no pos-parto Indica-se a profilaxia
de complicagdes da trombofilia nos casos de gestante com:

a) Historia pessoal de TEV e moderado a alto risco de recorréncia (Unico episddio néo
provocado; TEV relacionado a gravidez ou anticoncep¢dao hormonal contendo estrogénio; ou
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multiplos TEV prévios ndo provocados); b) diagnéstico de SAF comprovado clinico e
laboratorialmente; ou c) trombofilia de alto risco e historia de TEV em parente de 1° grau.
Anticoagulacao apenas por até seis semanas no pos-parto

No pés-parto, indica-se a anticoagulacéo profilatica nos casos de gestante com:

a) Trombofilia de alto risco e sem historia pessoal ou familiar de TEV; b) trombofilia de baixo
risco e com TEV em parente de primeiro grau; ou c) historico pessoal de TEV com baixo risco
de recorréncia (trauma, imobilizagcdo, cirurgia de longa duracdo, sem relacdo com
anticoncepcional hormonal ou gravidez).

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: 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 episédios 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) Histdrico de 6bito 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 ocasiées com intervalo minimo de 12
semanas):

a) Lupus anticoagulante detectado de acordo com as recomendacbes 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 99,
Nestes casos o0 anticoagulante de escolha sdo as heparinas de baixo peso molecular, cujo
principal representante &€ a ENOXAPARINA.

Pacientes com diagnésticos de SAF devem utilizar ASS 100mg/dia associado com
enoxaparina, pela mesma duracdao da mesma.

Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas Prevencdo de Tromboembolismo Venoso em
Gestantes com Trombofilia de novembro de 2021.

Profilaxia durante o Pré-natal e por seis semanas no Pds-parto

a) Gestantes com histéria pessoal de TEV e moderado a alto risco de recorréncia (Unico
episddio nao-provocado; TEV relacionado a gravidez ou anticoncepcéo hormonal contendo
estrogénio; ou multiplos TEV prévios ndao-provocados);

b) Gestantes com diagnéstico de SAF comprovado clinico e laboratorialmente;

c) Gestantes com trombofilia de alto risco e histéria de TEV em parente de primeiro grau.

Profilaxia apenas por seis semanas no Pés-parto
a) Gestantes com trombofilia de alto risco e sem histéria pessoal ou familiar de TEV;

b) Gestantes com trombofilia de baixo risco e com TEV em parente de primeiro grau;
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c) Gestante com historico pessoal de TEV com baixo risco de recorréncia (trauma,
imobilizacdo, cirurgia de longa duracdo, sem relacdo com anticoncepcional hormonal ou
gravidez).

Recomendac6es da CONITEC para a situacao clinica do demandante: Nao Recomendada

Conclusao

Tecnologia: ENOXAPARINA SODICA
Conclusao Justificada: Nao favoravel

Conclusdo: Considerando-se que a gestante em questdo NAO apresenta critérios para
inclusao no protocolo de uso de Enoxaparina determinado pela Conitec;

Considerando-se que a recomendacéo para o diagnostico de trombofilia de baixo risco, no qual
se enquadra a mutacéo heterozigoética do gene da Protrombina, seria o uso de Enoxaparina
APENAS no puerpério e SE houver comprovacao de familiar de primeiro grau com diagnéstico
de tromboembolismo venoso;

Considerando-se que a Enoxaparina € uma medicag¢ao anticoagulante que aumenta o risco de
eventos hemorragicos;

Conclui-se que NAO héa elementos técnicos que justifiquem o uso da medicacao pleiteada para
a gestante em questao.

Ha evidéncias cientificas? Sim

Justifica-se a alegacao de urgéncia, conforme definicao de Urgéncia e Emergéncia do
CFM? Nao

Referéncias bibliograficas: BRASIL. Ministério da Saude. Comissao Nacional de
Incorporacdo de Tecnologias ao SUS (CONITEC). Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
Prevencéo de Tromboembolismo Venoso em Gestantes com Trombofilia. Novembro de 2021.
Disponivel em http://www.conitec.gov.br.

ACOG Practice Bulletin No. 197: Inherited Thrombophilias in Pregnancy. Obstet Gynecol. 2018
Jul;132(1):e18-e34.

Pasquier E, de Saint Martin L, Bohec C, et al. Enoxaparin for prevention of unexplained
recurrent miscarriage: a multicenter randomized double-blind placebo-controlled trial. Blood
2015; 125:2200.

Schleussner E, Kamin G, Seliger G, et al. Low-molecular-weight heparin for women with
unexplained recurrent pregnancy loss: a multicenter trial with a minimization randomization
scheme. Ann Intern Med 2015; 162:601.

Rodger MA, Hague WM, Kingdom J, et al. Antepartum dalteparin versus no antepartum
dalteparin for the prevention of pregnancy complications in pregnant women with thrombophilia
(TIPPS): a multinational open-label randomised trial. Lancet 2014; 384:1673.

NatJus Responsavel: Nacional

Instituicao Responsavel: Hospital Israelita Albert Einstein

Pagina 5 de 7



Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Nao

Outras Informacdes: NAO FOI IDENTIFICADA NOS ANEXOS DECLARACAO DE
HIPOSSUFICIENCIA ECONOMICA, DESCRITA COMO TAL.

NAO FOI IDENTIFICADA NOS ANEXOS DOCUMENTACAO COMPROBATORIA DE
NEGATIVA ADMINISTRATIVA DE FORNECIMENTO DA TECNOLOGIA SOLICITADA POR
ENTIDADE PUBLICA VINCULADA AO SUS.

NAO FOI IDENTIFICADA SOLICITACAO DE INCORPORAGAO DA TECNOLOGIA
PENDENTE DE ANALISE PELA CONITEC PARA A TECNOLOGIA SOLICITADA.

Respostas ao questionamentos do juiz:

1. Caso o medicamento seja incorporado, a parte autora se enquadra integralmente na
hipotese de incorporacdo? NAO ha elementos técnicos que justifiquem o uso da medicacéo
pleiteada para a gestante em questao.

2. Caso haja manifestacdo contraria da CONITEC para incorporagdo, a parte autora
apresentou evidéncias cientificas de alto nivel decorrentes de estudos posteriores a avaliacdo
pelo 6rgdo? NAO ha elementos técnicos que justifiquem o uso da medicagéo pleiteada para a
gestante em questao.

3. A parte autora esgotou todo o PCDT? Esgotou todas as alternativas disponiveis no
SUS? NAO hé& elementos técnicos que justifiquem o uso da medicacéo pleiteada para a
gestante em questao.

4. Quais sao todas as indicagbes terapéuticas aprovadas pela ANVISA para o medicamento
pretendido? Na gravidez o Unico anticoagulante compativel é a Enoxaparina Sddica.

5. Aindicacéo especifica para [CID da parte autora] consta como uso aprovado/autorizado pela
ANVISA para o medicamento pleiteado? O medicamento € aprovado pela Anvisa para uso em
trombofilias na gestagdo, porém NAO ha elementos técnicos que justifiquem o uso da
medicacgao pleiteada para a gestante em questao.

6. Caso a indicacdo ndo esteja aprovada, trata-se de uso off-label do medicamento? O
medicamento & aprovado pela Anvisa para uso em trombofilias na gestacgéo.

7. Existem ensaios clinicos randomizados de qualidade metodologica adequada (Fase lll, duplo-
cego, controlados) que demonstrem a eficacia e seguranga do medicamento especificamente
para o quadro da parte autora? Existem estudos clinicos robustos para uso de Enoxaparina em
pacientes com Trombofilia, porém NAO ha elementos técnicos que justifiquem o uso da
medicacao pleiteada para a gestante em questao.

8. Os estudos disponiveis demonstram: a) Superioridade em relacéo as opcdes disponiveis no
SUS? Enoxaparina esté disponivel no SUS.

b) Ganho de sobrevida global estatisticamente significativo? NAO ha elementos técnicos que
justifiquem o uso da medicacéao pleiteada para a gestante em questao.

c) Ganho de sobrevida livre de progressdo? NAO héa elementos técnicos que justifiquem o uso
da medicacgao pleiteada para a gestante em questéo.

d) Melhora de qualidade de vida mensuravel? NAO ha elementos técnicos que justifiquem o
uso da medicacao pleiteada para a gestante em questao.

9. O esquema proposto esta em conformidade com: a) Protocolos internacionais reconhecidos?
b) Bula aprovada pela ANVISA? c) Literatura cientifica de qualidade? Sim, o esquema proposto
& amplamente reconhecido, porém NAO ha elementos técnicos que justifiquem o uso da
medicacao pleiteada para a gestante em questéo.

10. Qual a taxa de sobrevida global do medicamento pretendido em relacdo aos demais
tratamentos disponiveis no SUS? NAO ha elementos técnicos que justifiquem o uso da
medicacao pleiteada para a gestante em questao.

11. Qual a taxa de sobrevida global do medicamento em relacdo aos demais tratamentos ja
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realizados pela parte autora? NAO ha elementos técnicos que justifiquem o uso da medicacgéo
pleiteada para a gestante em questéo.
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