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— m SECRETARIA DE GESTAO DE PESSOAS

SGP 5 — Diretoria da Saude

NOTA TECNICA N2 8388/2025 - NAT-JUS/SP

1. Identificacdo do solicitante

1.1. Solicitante: [ N A DD
1.2. Processo n? 5000093-46.2025.4.03.6703

1.3. Data da Solicitagdo: 15/10/2025

1.4. Data da Resposta: 15/12/2025

1.5. Requerida: SAUDE PUBLICA

2. Paciente

2.1. Data de Nascimento/ldade: 05/09/1994 — 31 anos

2.2. Sexo: Feminino

2.3. Cidade/UF: S3o Paulo/SP

2.4. Histérico da doenga: Embolia e trombose de outras veias especificadas — CID 182.8

3. Quesitos formulados pelo(a) Magistrado(a)
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4. Descricdo da Tecnologia

4.1. Tipo da tecnologia: MEDICAMENTO

) . . Registro na Disponivel - . .. . ) Existe Genérico ou
Medicamento Principio Ativo ANVISA no SUS? Opgdes disponiveis no SUS / Informagdes sobre o financiamento Similar?
Pertence ao Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica -
2 CEAF, f PCDT P dodeT b boli Vi -
ENOXAPARINA 80mg | ENOXAPARINASODICA | 1883000210081 SIM contorme e T = NAO
Gestantes com Trombofilia. Grupo de financiamento 1A.
Alternativas terapéuticas: heparina sodica e varfarina sodica.
Medicamento Marca Comercial Laboratério Apresentagdo PMVG Dose Custo Anual*
VIATRIS FARMACEUTICA DO 80 MG SOL INJ CT 2 SER VD INC 01 dose de

ENCEAPARINA SOme CUTENGX BRASIL LTDA PREENCHIDA X 0,8 ML + SIST SEGURANCA o 150,22 12/12h BB L1530

CUSTO TOTAL ANUAL - PRECO MAXIMO DE VENDA AO GOVERNO

RS 58.115,30

MEDICO PRESCRITOR

SAUDE SUPLEMENTAR

* Cdlculo anual somente para medicamentos ndo incorporados na politica publica do SUS, mas com registro na ANVISA, conforme Tema de Repercussdo Geral n? 1234.

4.2. Fonte do custo da tecnologia: Lista de precos CMED/Anvisa - Referéncia dezembro/2025.

4.3. Recomendac¢des da CONITEC: Ndo avaliado para o quadro clinico da autora.
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5. Discussao
5.1. Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia

O tromboembolismo venoso (TEV) é uma doenga que inclui a trombose venosa
profunda (TVP), que usualmente ocorre em membros inferiores, e o tromboembolismo
pulmonar (TEP).

Durante a gestagao ha um aumento dos fatores de coagulagdo, incluindo os fatores |,
I, VII, VIII, IX e X, bem como a reducdo da proteina S e aumento da resisténcia a proteina
C. A atividade dos inibidores ativador de plasminogénio tipo 1 e tipo 2 (PAI-1 e PAI-2,
respectivamente) esta aumentada, enquanto a atuacéo fibrinolitica total ndo é alterada.

Assim, forma-se um estado hipercoagulante durante a gestacdo, completando a triade
de Virchow. ATVP de membros inferiores é dividida segundo a sua localizagdo em proximal
e distal. Proximal é quando acomete veias iliacas, femorais ou popliteas; e distal quando
acomete apenas veias da panturrilha. Esta divisdo é importante pois a TVP de veias
proximais apresenta maior risco de complicagdes como insuficiéncia venosa cronica e TEP.
A trombose de veias distais € muito mais comum; no entanto, em gestantes, aumenta
consideravelmente a incidéncia de trombose proximal. Além disso, pode haver progressao
da trombose distal em proximal em até 20% das vezes. E comum TVP unilateral a esquerda,
devido compressao da drenagem venosa do membro inferior esquerdo pelo utero.

Tratamento

A partir da suspeita de TEV, deve-se avaliar ja iniciar o tratamento, mesmo antes da
confirmacdo, e mantido por pelo menos trés meses ou até excluir a doenca, a ndo ser que
exista contraindicacdo absoluta, como alergia a heparina ou sangramento ativo. A primeira
escolha em gestantes é a heparina de baixo peso molecular (HBPM), pela sua seguranca
na gestacdo e por ser a mais efetiva, evitando extensdo do tromboembolismo ou
recorréncia. Ela esta associada a menor risco de complicagdes hemorrdgicas, nao
aumentando significativamente as taxas de hemorragia pds-parto, apresenta menor indice
de osteoporose e de trombocitopenia induzida por heparina (HIT) e menor mortalidade
comparada com a heparina nao fracionada (HNF).

A HNF sera a primeira escolha nos casos de choque por TEP, alto risco de sangramento
com possivel necessidade de reversdo imediata da heparina ou se insuficiéncia renal grave.

Nas gestantes, evita-se a varfarina, por ser teratogénica, e o fondaparinux ou outros
anticoagulantes orais, pela auséncia de dados clinicos de segurancga, os quais seriam de
primeira escolha nos demais pacientes. Além disso, por ser menos conhecida a
farmacocinética das heparinas no corpo com as modificagdes da gestagao, deve-se ter
atengdo maior no monitoramento da atividade anticoagulante.
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Sobre a Enoxaparina
a. Classificagdo Anatomica Terapéutica Quimica (ATC)
Agentes antitrombdticos.
b. IndicacOes
O medicamento enoxaparina de sddio é indicado para:
= Tratamento da trombose venosa profunda com ou sem embolismo pulmonar;
®* Tratamento da angina instavel e infarto do miocardio sem elevacao do segmento
ST, administrado concomitantemente ao acido acetilsalicilico;

= Tratamento de infarto agudo do miocardio com elevagcdo do segmento ST,
incluindo pacientes a serem tratados clinicamente ou com subsequente
intervengao coronariana percutanea;

= Profilaxia do tromboembolismo venoso, em particular aqueles associados a

cirurgia ortopédica ou a cirurgia geral;

= Profilaxia do tromboembolismo venoso em pacientes acamados devido a doencgas

agudas incluindo insuficiéncia cardiaca, faléncia respiratéria, infec¢des severas e
doengas reumaticas;

= Prevencdao da formacdo de trombo na circulacdo extracorpdérea durante a

hemodialise.

c. Informagdes sobre o medicamento

A enoxaparina sodica é uma heparina de baixo peso molecular com peso médio de
4.500 déltons. A enoxaparina sédica é um sal de sddio. A distribuicdo do peso molecular é:

= <2000 daltons <£20%

= 2000 a 8000 daltons > 68%

= > 8000 daltons < 18%

A enoxaparina sodica é obtida pela despolimerizagao alcalina do éster benzil heparina
derivado da mucosa intestinal suina. Sua estrutura é caracterizada por um grupo acido 2-
O-sulfo-4-enepiranosurénico no final ndo redutor da cadeia e um 2-N, 6-O-dissulfo-D-
glicosamina no final redutor da cadeia. Aproximadamente 20% (variando entre 15% e 25%)
da estrutura da enoxaparina contém um derivado 1,6 anidro no final redutor da cadeia
polissacaridica.

Em um sistema purificado “in vitro”, a enoxaparina sodica apresenta alta atividade
anti-Xa (aproximadamente 100 Ul/mg) e baixa atividade anti-lla ou antitrombina
(aproximadamente 28 Ul/mg). Estas atividades anticoagulantes sdo mediadas por
antitrombina Il (ATIlI) resultando em atividade antitrombética em humanos.

Além da sua atividade anti-Xa/lla, as propriedades antitrombotica e anti-inflamatoria
da enoxaparina foram identificadas em individuos saudaveis e em pacientes, bem como
em modelos ndo clinicos.
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Estes incluem inibicdo ATIII-dependente de outros fatores de coagulacao, como fator
Vlla, indugdo da liberagdo do inibidor da Via do Fator Tecidual enddégeno, assim como uma
liberacdo reduzida de fator de von Willebrand do endotélio vascular para a circulagao
sanguinea. Estes fatores sdao conhecidos por contribuir para o efeito antitrombotico global
da enoxaparina.

O medicamento enoxaparina de sddio esta padronizado pelo Ministério da Saude para
prevencdo de Tromboembolismo Venoso em Gestantes com Trombofilia - CID10 D68.8,
182.0, 182.1, 182.2, 182.3, 182.8, 022.3, 022.5, por meio do Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica (CEAF), nas apresentacbes de 40mg/0,4mL e 60 mg/0,6 mL
(solucdo injetavel), sendo necessario o preenchimento dos critérios de inclusdo definidos
pelo Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas — PCDT da doenca.

Cabe ao paciente a responsabilidade de buscar atendimento pela via administrativa
por meio do CEAF e atender as exigéncias preconizadas no PCDT (exames, documentos,
receita, termo de consentimento e laudo médico, entre outros). Os documentos serdao
analisados por técnicos da SES e, estando de acordo com o protocolo, os medicamentos
serao disponibilizados e entregues para o paciente na sua respectiva unidade de saude,
conforme o tempo previsto para cada tratamento.

d. Alternativas terapéuticas

Considerando as outras indicacdes terapéuticas previstas em bula, os seguintes
medicamentos estdo disponiveis no ambito do SUS pelo Componente Basico da Assisténcia
Farmacéutica (CBAF):

= Heparina sédica

= Varfarina sddica

e. Avaliacao da CONITEC

O Plendrio da Conitec, em sua 982 Reunido Ordindria, no dia 09 de junho de 2021,
deliberou por unanimidade recomendar a incorporagdo da enoxaparina 60 mg/0,6 mL
injetavel para a prevencao de tromboembolismo venoso em gestantes com trombofilia no
SUS. Assim, foi assinado o Registro de Deliberagdo n2 622/2021.

Os membros da CONITEC presentes na 622 reunido ordindria, no dia 07 de dezembro
de 2017, deliberaram, por unanimidade, recomendar a incorporagao da enoxaparina
soédica 40 mg/0,4 mL para o tratamento de gestantes com trombofilia. Foi assinado o
Registro de Deliberagdo n2 316/2017.

5.2. Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia
Prevengao de novos eventos tromboticos.

6. Conclusdao
6.1. Parecer
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( X ) Favoravel
() Desfavoravel

6.2. Conclusdo Justificada

Trata-se de paciente do sexo feminino, 31 anos de idade, gestante, apresentou
diagndstico de trombose venosa profunda em veia iliaca comum e iliaca externa esquerda
no inicio da gravidez. O médico assistente indica enoxaparina 80mg de 12/12h durante a
gestacdo até 42 dias de pds-parto com prevengao de novos eventos trombaticos.

Para o quadro clinico apresentado pela autora, a primeira escolha é a heparina de
baixo peso molecular (HBPM), pela sua seguranca na gestacdo e por ser a mais efetiva,
evitando extensdao do tromboembolismo ou recorréncia. Ela estd associada a menor risco
de complicacbes hemorragicas, ndo aumentando significativamente as taxas de
hemorragia pds-parto, apresenta menor indice de osteoporose e de trombocitopenia
induzida por heparina (HIT) e menor mortalidade comparada com a heparina ndo
fracionada (HNF).

Portanto este NATJUS manifesta-se FAVORAVEL a demanda.

Justifica-se a alegagao de urgéncia, conforme defini¢cdao de urgéncia e emergéncia do CFM?
() SIM, com potencial risco de vida

() SIM, com risco de lesdo de 6rgdo ou comprometimento de fungdo

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

CONITEC - Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no Sistema Unico de Satde.
A CONITEC é um 6rgao colegiado de carater permanente do Ministério da Saude, que tem
como fungdo essencial assessorar na defini¢cdo das tecnologias do SUS. E responsavel pela
avaliacdo de evidéncias cientificas sobre a avaliagdo econ6mica, custo-efetividade, eficacia,
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a acuracia, e a seguranca do medicamento, produto ou procedimento, e avaliacao
econdmica: custo-efetividade.

RENAME - Relagdo 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

REMUMIE - Relagdao Municipal de Medicamentos Essenciais

A REMUME é uma lista padronizada de medicamentos adquiridos pelo municipio, norteada
pela RENAME (Relacdo Nacional de Medicamentos) que atende as necessidades de saude
prioritarias da popula¢do, 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 Sanitéria

A ANVISA é uma agéncia reguladora vinculada ao Ministério da Saude e sua finalidade é
fiscalizar a produgdo 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 diagnostico 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. 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
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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 Atencdo 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¢cdes de saude da populacdao brasileira na
Atencgdo Primaria a Saude. O financiamento desse Componente é responsabilidade dos trés
entes federados. A responsabilidade pela aquisicdo e pelo fornecimento dos itens a
populagdo fica a cargo do ente municipal, ressalvadas as variacdes 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¢ées 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 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 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 organizagdo distintas.
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A autoria do presente documento nao é divulgada, nos termos do artigo 32, §19, da
Resolugdo n2 479/2022, do Conselho Nacional de Justiga.

@ www.TispP.3Us.BR vyho@PF® tise A



