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GOVERNO DO ESTADO DO ESPIRITO SANTO
SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE

GERENCIA ESTADUAL DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA

NOTA TECNICA N° 005/2020/GEAF/SESA

Orientagdo quanto ao fornecimento do medicamento ENOXAPARINA para profilaxia de TVP/TEP em
Gestantes nas Farmacias Cidadés Estaduais

Prezado(s) usuario(s) do SUS,

A Secretaria Estadual de Saldde do Espirito Santo oferta aos usuarios do SUS, a nivel ambulatorial, o
medicamento ENOXAPARINA mediante critérios de fornecimento baseado em evidéncias cientificas elaborados
pela Comisséo Estadual de Farmacologia e Terapéutica (CEFT/GEAF) e aquisic8o do medicamento com recursos

estaduais.
Recentemente, em consonancia com a conduta estadual, o Ministério da Salde incorporou a
ENOXAPARINA 3 nivel nacional para tratamento de uma das indicacdo ja contempladas nos critérios estaduais,

a prevencdo do Tromboembolismo Yenoso (TEV) em Gestantes com Trombofilia, tendo critérios de fornecimento

normatizados pelo Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) publicado via portaria conjunta n° 04, de
12/02/2020.
Considerando que os PCDT's definem as linhas de cuidado para cada condigdo clinica, indicando a
melhor abordagem terapéutica em cada situacdo, com base nas melhores evidéncias disponiveis.
Considerando que a aquisi¢do do medicamento ENOXAPARINA 40mg/0,4mL para as indicagdes previstas
no referido PCDT & de responsabilidade do Ministério da Salde, ou seja, com recursos federais (Grupo 1A do

Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica).
Considerando assim, a necessidade de se adequar o critério de fornecimento estadual deste
medicamento 3 normatizacdo do Ministério da Saude para o pleno atendimento ao PCDT.

Informamos que o fornecimento de ENOXAPARINA para profilaxia de TVP/TEP em Gestantes com

trombofilia nas farmacias cidadds estaduais passara, a partir da presente data, a ser realizado conforme
normatizacgdo do referido PCDT-MS e suas atualizacBes. Cabe ressaltar que o fornecimento de enoxaparina para
as demais indicacBes clinicas padronizadas em nosso estado continuam vigentes mediante aos mesmos critérios
estabelecidos e disponibilizados no site da farmacia cidadd (ver indicagBes no final desta nota técnica).

Assim, afim de facilitar o acesso 3 terapia anticoagulante preconizada no recém publicado PCDT para

a prevencgdo do Tromboembolismo Venoso em Gestantes com Trombofilia, seguem orientagdes:

o Medicamento contemplado:

=  Enoxaparina 40mg/0,4mL seringa preenchida.

o CID-10 autorizados (a serem preenchidos na LME):

s D68.8 Outros defeitos especificados da coagulacdo (trombofilia, sindrome do anticorpo
antilipideo); 182.0 Sindrome de Budd-Chiari; 182.1 Tromboflebite migratéria; 182.2 Embolia e
trombose de veia cava; 182.3 Embolia e trombose de veia renal; I82.8 Embolia e trombose de
outras veias especificadas; 022.3 Flebotrombose profunda na gravidez; 022.5 Trombose

venosa cerebral na gravidez
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- Terapia anticoagulante com enoxaparina indicada de acordo a condiciio clinica correspondente:

Quadro 1. Terapias anticoagulantes com enoxaparina indicadas no PCDT-MS de acordo com a condigio clinica correspondente
Terapia indicada Condicao Clinica

Anticoagulacio plena* durante a gravidez e | Historia pessoal de um epis6dio de TEV associado a diagndstico de SAF; ou

até seis semanas pds-parto Histéria pessoal de 2 ou mais episddios de TEV.

. 5 L Diagnostico de SAF sem historia pessoal de TEV; ou
Anticoagulac8o profilatica** durante a L . .
. L } Historia pessoal de TEV de Alto risco de Recorrencia; ou
gravidez e ate seis semanas pos-parto - . o
Trombofilia de alto risco e com episéddio de TEV em parente de 10 grau.

Historia pessoal de TEV de Baixo risco de Recorréncia; ou
Anticoagulacdo profilatica** no pos-parto. | Trombofilia de baixo risco e TEV em parente de 1° grau; ou
Trombofilia de alto risco e sem episédio de TEV em parente de 10 grau.

*Anticoagulacdo plena = Enoxaparina 40mg/0,4mL, 1mg/Kg, a cada 12h, ndo podendo ultrapassar 160mg/dia.
**Anticoagulacdo profildtica** = Enoxaparina 40mg/0,4mL em dose Unica didria. Pacientes acima de 90kg podem necessitar
de ajuste de dose, ndo podendo ultrapassar dose didria de 80mg. TEV = Tromboembolismo Venoso. SAF = Sindrome
antifosfolipideo.

o Documentacdo necessdria:

» Dosagem de B-hCG sérico ou ultrassonografia transvaginal ou pélvica (atual);

» Data provavel do parto em laudo médico ou em exame de imagem;

«  Exames laboratoriais: Hemograma completo e Creatinina sérica ou clearance de creatinina
(validade de 3 meses).

» Documentacdo de comprovagao do condicdo clinica conforme quadro abaixo:

Quadro 2. Documentagdo necessaria de acordo com indicag8o clinica correspondente.

Condicdo Clinica Documentacio necessaria
Histdria pessoal de o Exame de imagem (ultrassonografia doppler ou tomografia computadorizada ou ressonancia
tromboembolismo magnética);

venoso (TEV) o Informacdo médica se TEV é de baixo* ou alto** risco de recorréncia;

o Informagdes clinicas: Um ou mais episddios de trombose venosa ou arterial (anexar exame de
imagem ou evidéncia histologica sem sinal de vasculite); ou histérico de pelo menos trés
abortamentos precoces (com menos de 10 semanas) sem causa aparente; ou histérico de

Sindrome &bito fetal com mais de dez semanas com produfo morfologicamente normal e sem causa

Antifosfolipideo (SAF) aparente; ou histérico de parto prematuro antes de 34 semanas com pré-eclampsia grave,
eclampsia ou insuficiéncia placentéria; e

o Exames laboratoriais: Duas dosagem com intervalo minimo de 12 semanas de anticoagulante

lpico; ou anticardiolipina IgG e IgM ou Antibeta-2-glicoproteina I IgG e IgM.

. L. > Exames laboratoriais: Dosagem de mutagd@o homozigotica para o fator V de Leiden; ou
Trombofilia hereditaria N L . e ) .
de alto ri mutacdo homozigotica para o gene da protrombina; ou deficiéncia da antitrombina III; ou
e alto risco:
MutacBes heterozigéticas para o fator V de Leiden e do gene da protrombina associadas.

3 o Exames laboratoriais: Dosagem laboratorial de mutacdo heterozigdtica para o fator V de
Trombofilia hereditaria . N oL . e ,
de bai . Leiden; ou mutagdo heterozigotica para o gene da protrombina; ou Deficiéncia da proteina C

e baixo risco:
ou da proteina S; ou presenca de anticorpo antifosfolipideo na auséncia de eventos clinicos.

*TEV de baixo risco de recorréncia = Trauma, imobilizagdo, cirurgia de longa duracdo, sem relagdo com anticoncepcional
hormonal ou gravidez. **TEV de alto risco de recorréncia = dnico episédio ndo provocado ou TEV relacionado a gravidez ou
anticoncepcio hormonal contendo estrogénio ou miiltiplos TEV prévios ndo provocados.
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Por fim, informamos as indicacdes clinicas padronizadas vigentes no Estado do Espirito Santo para o

fornecimento da ENOXAPARINA a partir desta nota técnica:

Vi.

Pacientes com trombose venosa profunda (TVP) ou tromboembolismo puimonar (TEP):

Profilaxia de TVP em pacientes submetidos a cirurgias ortopédicas de quadril e joelho:

Profilaxia de TVP em pacientes sob risco de complicacdes tromboemboblicas, submetidos a cirurgias
abdominais.

Substituicdo tempordria da anticoagulagdo oral durante a gravidez, para profilaxia de tromboembolismo
venoso.

Substituigdo tempordria da anticoagulacdo oral durante a gravidez, em mulheres com protese mecénica
valvular cardiaca, para profilaxia de trombose da proétese. '

Substituicdo tempordria a anticoagulagao oral para profilaxia de tromboembolismo arterial em pacientes

portadores de condigdes mérbidas cardiacas como fibrilacdo atrial crénica e disfuncdo ventricular grave

Esta orientacdo objetiva divulgar os mecanismos de acesso a medicamentos no d&mbito do SUS por via

ambulatorial disponiveis nas farmacias cidadés estaduais e, portanto, ndo substitui em hipétese alguma o texto

do PCDT do Ministério da Saude vigente.

Qualquer divida entrar em contato com a nossa Central de telefonia nos nimeros (27) 3636-8417 ou

3636-8418 ou ainda, se preferir, no e-mail<geaf.farmaciacidada@saude.es.gov.br>.

Vitoria, 22 de abril de 2020.

Geréncia Estadual de Assisténcia Farmacéutica/GEAF
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Subsecretaria de Estado de Assisténcia em Saude




