TRIBUNAL DE JUSTICA DE SAO PAULO
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SGP 5 — Diretoria da Saude

NOTA TECNICA N2 6756/2025 - NAT-JUS/SP

1. Identificagcdo do solicitante

1.1, Solctante {
1.2. Processo n? 5000105-60.2025.4.03.6703

1.3. Data da Solicitagdo: 26/08/2025

1.4. Data da Resposta:

1.5. Requerida: SAUDE PUBLICA

2. Paciente

2.1. Data de Nascimento/Idade: 27/01/1987 — 38 anos

2.2. Sexo: Feminino

2.3. Cidade/UF: Franca/SP

2.4. Histérico da doenca: Outros defeitos especificados da coagulacdo — CID D68.8

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

. ot . Registro na Disponivel no Opgdes disponiveis no SUS / Informagdes sobre o Existe Genérico ou
ol ST Principla Ativo ANVISA Sus? financiamento Similar?
] Heparina ndo fracionada
ENOXAPARINA SODICA 60mg = | £\ oxAPARINASODICA | 1029805080248 Sim Vartacina N3o

1 ampola subcutdnea ao dia Dabigatrana ou Rivaroxabana

Medicamento Marca Comercial Laboratério Apresentacgdo PMVG Dose Custo Anual*
ENOXAPARINA CRISTALIA PRODUTOS 60 MG SOL INJ CT 2 SER PREENC VD 1ampola 16.968 (considerando
SODICA HEPARINOX QUIMICOS FARMACEUTICOS TRANS GRAD X 0,6 ML + SIST 121,2 subcutane gestacdo de 40
LTDA. SEGURANCA a ao dia semanas)
CUSTO TOTAL ANUAL - PREGO MAXIMO DE VENDA AO GOVERNO 16.968 (considerando gestacdo de 40 semanas)
MEDICO PRESCRITOR SAUDE PUBLICA
* Calculo 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 outubro 2025

4.3. Recomendac¢des da CONITEC: Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para a Prevencdo de Tromboembolismo Venoso (TEV)
em Gestantes com Trombofilia recomenda o uso de enoxaparina para gestantes com histéria pessoal de TEV e moderado a alto
risco de recorréncia, diagndéstico de Sindrome do Anticorpo antifosfolipide comprovado clinico e laboratorialmente, ou trombofilia

de alto risco e historia de TEV em parente de primeiro grau.

(X) RECOMENDADO para situa¢des especificas ( ) NAO RECOMENDADO ( ) NAO AVALIADO
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5. Discussao

5.1. Evidéncias sobre a eficacia e seguranga da tecnologia

Paciente com 35 anos, gestante conforme dosagem de gonadotrofina coridnica,
com dosagem de anticoagulante IUpico com presenca fraca, ao ultrassom com pequena
area de descolamento retroovular. HA mengao de trombofilia e aborto de repetigao.

O tromboembolismo venoso é importante causa de morbidade e mortalidade
obstétrica. Durante a gestagao, o risco de sua ocorréncia aumenta entre cinco e dez vezes
guando comparado ao de mulheres ndo gestantes de mesma idade. Uma estratificacao
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 histéria 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 gestacao
e orientadas sobre a necessidade ou ndo de profilaxia. Neste consenso, a profilaxia
durante a gestacdo 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 gestagoes, etc.

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

Artigo de revisdao da revista brasileira de ginecologia e obstetricia de 2020 resume
as recomendacdes 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 recomendacgdes consistentes com as anteriores apresentadas.

Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para a Prevencdo de Tromboembolismo
Venoso em Gestantes com Trombofilia recomenda o uso de enoxaparina para gestantes
com histdria pessoal de TEV e moderado a alto risco de recorréncia (Unico episédio ndo-
provocado; TEV relacionado a gravidez ou anticoncep¢do hormonal contendo estrogénio;
ou multiplos TEV prévios ndo-provocados); Gestantes com diagndstico de SAF
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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 mutagao
homozigética para o fator V de Leiden; mutacdo homozigdtica para o gene da
protrombina; deficiéncia da antitrombina Ill; muta¢des heterozigdticas para o fator V de
Leiden e do gene da protrombina associadas, Sindrome Antifosfolipideo (SAF). As
muta¢Bes de baixo risco, para as quais ndo estd indicada a profilaxia com enoxaparina
sdo: mutagao heterozigodtica para o fator V de Leiden; mutagdo heterozigdtica para o
gene da protrombina; deficiéncia da proteina C ou da proteina S e presenca de anticorpo
antifosfolipideo na auséncia de eventos clinicos.

A Sindrome de Anticorpo Antifosfolipide (SAF) se caracteriza clinicamente por
aparecimento de fenémenos tromboembdlicos arteriais ou venosos, e morbidade
gestacional (uma ou mais mortes de feto normal com mais de 10 semanas de gestacgdo;
um ou mais nascimento prematuro de feto normal com 34 semanas ou menos de
gestacao em virtude de eclampsia; trés ou mais abortamentos espontaneos antes de 10
semanas de gestacdo). Laboratorialmente se caracteriza por ter anticoagulante lUpico
presente em duas ou mais ocasides, com intervalo minimo de 12 semanas (detectado de
acordo com as recomendagfes da Sociedade Internacional de Trombose e Hemostasia);
anticorpo anticardiolipina IgG e/ou I1gM em titulos moderados a altos em duas ou mais
ocasides, com intervalo de no minimo 12 semanas, em teste padronizado ELISA;
anticorpo anti-Beta2 GPI IgG ou IgM detectado em exame de sangue em duas ou mais
ocasides, com intervalo minimo de 12 semanas, em teste padronizado ELISA.

5.2. Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia
Correcdao do tromboembolismo venoso.

6. Conclusdo

6.1. Parecer

( ) Favoravel

( X ) Desfavoravel

6.2. Conclusao Justificada

Segundo o relatério médico, a paciente ndo preenche as condi¢des para
dispensacao de enoxaparina (ver grifo acima). Sugiro verificar o PCDT especifico
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Justifica-se a alegagdao de urgéncia, conforme definicdo de urgéncia e emergéncia do
CFM?

() SIM, com potencial risco de vida

() SIM, com risco de lesao de érgao ou comprometimento de fungao

( X)NAO
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Sindrome Antifosfolipide - Sociedade Brasileira de Reumatologia

8. Outras Informacodes — 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¢des 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 responsdvel pelo controle
sanitario de portos, aeroportos e fronteiras.

CONITEC — Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no Sistema Unico de
Saude.

A CONITEC é um 6rgao colegiado de carater permanente do Ministério da Saude, que tem
como fungdo essencial assessorar na definicdo das tecnologias do SUS. E responsavel pela
avaliagdo de evidéncias cientificas sobre a avaliagdio econdmica, custo-efetividade,
eficdcia, a acuracia, e a seguranga do medicamento, produto ou procedimento, e
avaliagdo econdmica: 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 prioritdrias da
populagao brasileira, contemplando o tratamento da maioria das patologias recorrentes
do pais.
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/relacao_nacional_medicamentos_2024.pdf

REMUMIE - Relagdo Municipal de Medicamentos Essenciais
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A REMUME ¢é uma lista padronizada de medicamentos adquiridos pelo municipio,
norteada pela RENAME (Relagdo Nacional de Medicamentos) que atende as necessidades
de saude prioritdrias da populagao, sendo um importante instrumento orientador do uso
de medicamentos no municipio.

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 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 responsdvel pelo controle
sanitario de portos, aeroportos e fronteiras.

PROTOCOLOS CLINICOS E DIRETRIZES TERAPEUTICAS (PCDT) - regramentos do Ministério
da Saude que estabelecem critérios para o diagndstico da doenca 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. S3o baseados em evidéncia cientifica e consideram critérios de eficacia,
seguranga, 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 sao repassados na forma de blocos de financiamento, entre os quais o
Bloco de Financiamento da Assisténcia Farmacéutica, que é constituido por trés
componentes:

» Componente Bdsico da Assisténcia Farmacéutica: destina-se a aquisicdo de
medicamentos e insumos no ambito da Atengdo Primaria em saude 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 que tratam os principais problemas e condi¢des de saude da populagdo
brasileira na Atencdo Primdria a Saude. O financiamento desse Componente é
responsabilidade dos trés entes federados. A responsabilidade pela aquisicdo e pelo
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fornecimento dos itens a populacdo fica a cargo do ente municipal, ressalvadas as
variagdes de organizagdo 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 condicdes de saude caracterizadas como doencas negligenciadas, que estao
correlacionadas com a precariedade das condi¢cdes socioecondmicas 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 federagdao 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 sdao os medicamentos disponibilizados para o tratamento das
patologias contempladas e a instancia gestora responsdvel pelo seu financiamento. O
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (Ceaf) é uma estratégia de acesso
a medicamentos, no ambito do SUS, para doencgas cronico-degenerativas, inclusive
doengas 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 estdo divididos em trés grupos de financiamento, com caracteristicas,
responsabilidades e formas de organizagao distintas.

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