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ENOXAPARINA SODICA: CRITERIOS DE UTILIZACAO
1) Introducgao

A enoxaparina é uma heparina de baixo peso molecular (HBPM), preparada
por degradacdo alcalina da heparina de mucosa intestinal do porco. 2
Enquanto a heparina de molécula plena (ndo fracionada) - HNF tem
atividade equivalente contra o fator Xa e o fator Ila, as HBPM tem maior
atividade contra o fator Xa. Outras caracteristicas das HBPM incluem a
menor ligacdo as proteinas plasmaticas e as proteinas liberadas pelas
plaquetas e células endoteliais ativadas e ainda menor ligacdo com
macrofagos e células endoteliais, o que lhes confere maior
biodisponibilidade e wuma resposta anticoagulante mais predizivel,

dispensando controle laboratorial nas doses preconizadas. 3

Uma metanalise de onze ensaios clinicos concluiu que o uso de HBPM no
tratamento de trombose venosa profunda (TVP) apresentou menor risco de
sangramento e de mortalidade que as HNF, portanto, o tratamento de
trombose venosa profunda deve ser feito preferencialmente com HBPM,
seguida de anticoagulacao oral crbnica, por pelo menos 3 meses em
pacientes com primeiro episddio e indefinidamente em pacientes com mais
de um episddio ou com fatores de risco ndo-transitérios para trombose. *

Em cirurgias ortopédicas, diversas metanalises demonstraram que as HBPM
superaram heparina em minidoses, reduzindo em 25% a mais a incidéncia
de trombose venosa e em 50% a mais a incidéncia de trombose pulmonar
(embora neste ultimo, a incidéncia do evento tenha sido baixa nos estudos).

Recomendacdo de grau A. *
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2) Critérios de Inclusao
O medicamento podera ser liberado para as seguintes condicdes clinicas:

e Pacientes com trombose venosa profunda (TVP).

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

e Profilaxia de TVP em pacientes sob risco de complicagdes
tromboembdlicas, submetidos a cirurgias abdominais.

e Substituicdo temporaria da anticoagulacdo oral durante a gravidez,
para profilaxia de tromboembolismo venoso.

e Substituicdo temporaria da anticoagulacdo oral durante a gravidez,
em mulheres com prétese mecéanica valvular cardiaca, para profilaxia
de trombose da protese.

e Profilaxia de tromboembolismo arterial em pacientes portadores de
condicdes morbidas cardiacas como fibrilagdo atrial cronica e
disfungdo ventricular grave, em substituicdo temporaria a
anticoagulagao oral.

e Profilaxia de eventos tromboembdlicos em mulheres gestantes com
diagndstico de trombofilia adquirida (sindrome antifosfolipide) ou

trombofilia hereditaria.®

3) Critérios de Exclusdo

Devem ser excluidos da terapia com enoxaparina os pacientes que

apresentarem:

e Hipersensibilidade & enoxaparina. !
e Sangramento ativo importante. !

e Trombocitopenia (contagem de plaquetas menor que 100.000/mm?).
1
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4) Posologia e Modo de Usar

Na profilaxia da TVP na cirurgia abdominal, recomenda-se a dose de 40 mg
uma vez ao dia, sendo a primeira dose administrada 2 horas antes da
cirurgia, e continuado por 7 a 10 dias. !

Na profilaxia de TVP em cirurgias de substituicdo de quadril ou joelho,
recomenda-se a dose de 30 mg, a cada 12 horas. Uma vez que a
hemostasia esteja estabelecida, inicia-se a administracao a cada 12 a 24
horas apds a cirurgia, com duracdo usual de tratamento de 7 a 10 dias.
Para substituicao de quadril, pode-se considerar doses de 40 mg, uma vez
ao dia, iniciando-se 12 horas antes da cirurgia e continuando por 3

semanas. !

Na profilaxia de eventos tromboembodlicos em mulheres gestantes,
recomenda-se o inicio do tratamento na segunda fase do ciclo menstrual de
possivel concepcdo, e mantida caso a gestacdo aconteca. Se a gestacao
ocorrer sem a profilaxia, ela deve ser iniciada o mais precocemente
possivel. 8 A dose de enoxaparina recomendada é de 40mg por dia por via

subcutanea. 8

No tratamento da TVP sem embolia pulmonar, recomenda-se a dose de 1
mg/kg a cada 12 horas para os pacientes tratados em casa. No tratamento
de pacientes internados com TVP com ou sem embolia pulmonar,
recomenda-se 1 mg/kg a cada 12 horas ou 1,5 mg/kg, uma vez ao dia,
administrados no mesmo horario todos os dias. Em ambos os casos, deve
ser iniciada terapia com varfarina, quando apropriado, usualmente com 72
horas de uso da enoxaparina. A administracao da enoxaparina deve
prosseguir por no minimo 5 dias e até se alcancar o efeito da
anticoagulacdo oral, utilizando-se como parametro o INR (International
Normalization Ratio) de valores entre 2 a 3. A duracao média do tratamento
é de 7 dias. ! No tratamento da TVP em pacientes com insuficiéncia renal

grave, sugere-se o uso de HNF, uma vez que esta, ao contrario da HBPM,
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pode ter seus efeitos rapidamente revertidos com sulfato de protamina e

sua eliminacdo ndo depende da funcdo renal. 2

Na insuficiéncia renal grave, as doses recomendadas sdo: 30 mg, uma vez
ao dia, para profilaxia em cirurgia abdominal, substituicao de quadril ou
joelho e 1 mg/kg uma vez ao dia para tratar pacientes internados com TVP,
com ou sem embolia pulmonar, em tratamento conjunto com varfarina
soédica. Na insuficiéncia renal leve ou moderada, ndo sdao necessarios
ajustes de dose, embora os pacientes devam ser observados atentamente

para a ocorréncia de sangramentos. !

Uma dosagem reduzida de enoxaparina deve ser considerada em pessoas
com baixo peso, ou seja, mulheres com menos de 45 kg e homens com
menos de 57kg. Estes pacientes devem ser monitorados atentamente para

sinais de sangramento. 2

Deve-se alternar o local de administracdao entre os lados direito e esquerdo
das regides anterolateral e posterolateral da parede abdominal. Somente

administrar por via subcutanea.

5) Recomendacdes para Acompanhamento Terapéutico

O uso da enoxaparina em mulheres gestantes deve ser suspenso 24 horas

antes do parto. ®

Pacientes em uso de anticoagulantes submetidos a anestesia epidural,
espinhal ou puncao espinhal, correm risco de hematoma epidural ou
espinhal com paralisia temporaria ou permanente. Este risco € maior com o
uso concomitante de medicamentos que interfiram na hemostasia, como

antiinflamatdrios e antiagregantes plaquetarios. ©
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O uso de enoxaparina deve ser feito com extrema cautela em pacientes
com maior risco de sangramento: hipertensao severa nao controlada,
retinopatia diabética, disturbios congénitos ou adquiridos relacionados com
sangramento, endocardite bacteriana e Ulcera ativa. Sangramentos podem
ocorrer em qualquer local, e devem ser investigados se houver reducao
inesperada do hematdcrito, hemoglobina ou queda de pressao sanguinea. O

uso deve ser descontinuado se ocorrer hemorragia grave. °

Em pacientes com histéria de trombocitopenia induzida por heparina, o uso
da enoxaparina deve ser feito com extrema cautela. Nestes casos, deve ser
feito um monitoramento da trombocitopenia de qualquer grau. Se a
contagem das plaquetas for menor que 100.000/mm >0 uso da enoxaparina
deve ser interrompido. A incidéncia de trombocitopenia com contagem de
plaquetas entre 50.000 e 100.000/mm > é de 1,3% e de 0,1% para

3

contagem de plaquetas menor que 50.000/mm ° nos pacientes em uso de

enoxaparina. °

Pacientes idosos podem ter a eliminacao de enoxaparina retardada,
portanto, deve-se usar com cautela, especialmente na presenca de
insuficiéncia renal, baixo peso ou uso concomitante de outros

medicamentos que interfiram na coagulacdo. °

Ndo h& estudos adequados e bem controlados em mulheres gravidas. E
considerado categoria B, segundo a classificacao de risco na gravidez,
definido pelo FDA. A seguranca e a eficacia em criancas ndo estdo

estabelecidas. ©

Elevacdo assintomatica das transaminases (maior que 3 vezes o limite
superior normal) podem ocorrer em até 13% dos pacientes no caso da TLA
(alanina amino transferase), durante o tratamento com HBPM e HNF. Estas
elevacdes sao completamente reversiveis e raramente associadas a

elevac3o da bilirrubina. ©
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Os efeitos adversos mais graves sao: reacao anafilactoide, fibrilacdo atrial,
erupcao eczematosa, faléncia cardiaca, hematoma espinhal, hemorragia
grave, elevacdo do teste de funcdo hepatica, pneumonia, edema pulmonar,
necrose cutdnea e trombocitopenia. ® Os efeitos adversos mais freqiientes
sao: hemorragia (4 a 13%), febre (até 8%), edema periférico (até 6%)
trombocitopenia (2,8%), anemia (< 2 a 16%), dispnéia (3,3%). !

A enoxaparina afeta minimamente o tempo de protrombina (TP). Durante o
tratamento, realizar mensalmente hemograma completo (trombocitopenia
em qualquer grau deve ser monitorada com atengao), inclusive como pré-

requisito para a liberacdo mensal do medicamento 2

Variaveis para parametrizacao

CID “s autorizados Sem restrigao
Idades minima e Mulheres a partir dos 15 anos e homens a partir dos 18 anos
maxima

Laudos e exames na LME e hemograma completo

abertura

Exames exigidos para Hemograma completo mensal (liberar os medicamentos

monitoramento mensalmente) durante os 3 meses iniciais e apds
trimestralmente.

Especialidade médica Sem restrigao
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