Contribuicdes da Consulta Publica - Formulario Técnico - Enoxaparina 60 mg 0,6 mL injetavel para
tromboembolismo venoso em gestantes com trombofilia - Conitec

Dt. contrib.
01/05/2021

04/05/2021

04/05/2021

04/05/2021

Contribuiu como

Profissional de saude

Interessado no tema

Profissional de saude

Profissional de satude

Descrigao da contribuicao

12 - Ndo Concordo e N3do Discordo. Devido a qualidade da evidéncia demonstrada nesse PTC ser muito baixa, devido ao fato de
existirem graves riscos de viés, além de inconsisténcias e imprecisGes, ndo posso ser a favor ou contra tal formulario técnico
cientifico.

22 - Nao

32-Nao

42 - Ndo

52 - Ndo

12 - Concordo. Os estudos apontam auséncia de diferenca significativa em relacdo a eficacia e a seguranca entre as dosagens, ndo
havendo entdo motivos para ndo realizar a substituicdo.

22 - Nao

32 - Ndo

42 - Ndo

52 - Nao

12 - Concordo. Ja e o tratamento utilizado... porém acabam usando mais seringas, duas de 40, sendo muito mais caro.

22 - Nao

32-Nao

42 - Nao

52 - Ndo

12 - Concordo. Ha necessidade da padroniza¢do da enoxaparina 60 mg pois ha uma verdadeira epidemia de obesidade e esta
dosagem é necessaria para tratamento principalmente destas pacientes.

22 - Sim. No hospital das clinicas da Faculdade de Medicina da Universidade de Sdo Paulo, o IMC médio da internacao foi de 30.
Além disso, 20 a 30% das pacientes necessitaram de dose de enoxaparina superior a 40 mg/dia.

32 - O tratamento adequado, impede o desperdicio com composi¢ao de doses.
42 - A despesa ja ocorre.

52 - Agradeco esta iniciativa que é salvadora de vidas maternas.
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Dt. contrib.

Contribuiu como

10/05/2021

11/05/2021

Interessado no tema

Secretaria Estadual de
Saude

Descrigao da contribuicao

12 - Concordo. "Considerando-se que a proposta presente no relatério terd como fim promover uma economia ao Sistema Unico
de Saude (SUS) por meio do uso mais eficiente da enoxaparina, por si so, ja € uma medida louvavel, pois, possibilitard que o poder
de aquisicdo que era ""desperdicado"", devido ao desperdicio de do medicamento gerado pelo método de aplicagdo do mesmo,
podera ser revertido para outros fins, desta maneira, tornando o SUS mais eficiente e possibilitando ao programa ser capaz de
investir fundos em outros setores., Além disto, ao realizar a analise técnica dos métodos utilizados para sintetiza¢do do relatério, é
possivel inferir que o mesmo apresenta dados fidedignos com a realidade., Portanto, devido aos fatos citados, sou a favor a
recomendacado inicial da Conitec."

22 - Nao.
32 - Ndo.
42 - Nao.
52 - Nao.
12 - Concordo. Sugestdes:, 1. Inserir a obrigatoriedade de informar a DATA DE PREVISAO DE PARTO;, 2. Formuldrio que identifique

gue a paciente apresenta necessidade de Anticoagulacdo Plena em virtude da sindrome Antifosfolipidica (visto ser a Unica forma
que permite receber acima de 60 unidades de enoxaparina)

22 - Nao
32 - Ndo
42 - Ndo
52 - Ndo
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Dt. contrib.

Contribuiu como

12/05/2021

Sociedade médica

Descrigao da contribuicao

12 - Concordo. "15.@omentadrios ; O tratamento e a profilaxia adequados de eventos tromboembdlicos em gestantes

trombofilicas é indiscutivelmente importante. Estd bem demonstrado o impacto positivo para maes e fetos do uso de terapia
anticoagulante que durante o periodo gestacional tem como medica¢cdo mais adequada a heparina de baixo peso molecular. Nas
situacOes de profilaxia em pacientes de risco baixo ou intermedidrio a dose fixa é adequada como ja bem demonstrado no parecer
técnico. Porém, na situacdo de prevencao em pacientes acima de 90 KG , hd que se fazer o ajuste de dose. Outra situagao ndo
atendida com as doses disponiveis atualmente sdo as portadoras de trombofilia hereditaria ou adquirida de alto risco. O préprio
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas

(http://conitec.gov.br/images/Protocolos/Publicacoes_MS/20201218 PCDT_Prevencao_de_Tromboembolismo_Venoso_em_Gest
antes_com_Trombofilia_ISBN.pdf) para prevencdo de tromboembolismo em gestantes com trombofilia no ambito do SUS de 2020
recomenda a dose de 1mg/kg de 12 em 12 horas para as portadoras de sindrome de anticorpo antifosfolipide. Esta posologia ndo
é atualmente atendida de forma adequada pela limitacdo de doses oferecidas. A utilizacdo da dose mais ajustada ao peso evitara
desperdicio de medicac¢do e recursos."

22 - "16.@ontribuicdo relacionada as evidéncias: Ainda ndo ha conclusao definitiva a respeito da melhor dose a ser utilizada em
profilaxia para gestantes. O estudo Highlow, cujo recrutamento ja esta terminado e neste momento se encontra em fase de
andlise de dados devera trazer esta resposta. (Blood (2016) 128 (22): 1444)., A introducdo da profilaxia medicamentosa no ciclo
maternopuerperal provocou reduc¢do de 50% dos casos fatais, 1,94 x 0,79 6bitos maternos/100.000 nascidos vivos, nos periodos
de 2003 a 2005 comparado a 2006 a 2008, respectivamente. (BJOG. 2011;118 (Suppl (Suppl 1):1-203). Desde entdo, esta
recomendacdo tem sido adotada por varios outros paises além da Inglaterra. Esta diretriz britanica propde o uso de dose de
enoxaparina ajustada por peso, sendo passada de 40 a 60 mg quando acima de 90kg (https://www.rcog.org.uk/en/guidelines-
research-services/guidelines/gtg37a/), "

32-"17.Ndn"

42 - Nao

52 - "18.HMavendo garantia de manutengdo de eficdcia do tratamento e seguranga em relagdo a eventos adversos, é
recomendavel que se opte por esquema mais econémico. "
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Dt. contrib.

Contribuiu como

12/05/2021

Profissional de saude

Descrigao da contribuicao

a2 - Concordo. O tratamento e a profilaxia adequados de eventos tromboembdlicos em gestantes trombofilicas é
indiscutivelmente importante. Esta bem demonstrado o impacto positivo para maes e fetos do uso de terapia anticoagulante que
durante o periodo gestacional tem como medicacdo mais adequada a heparina de baixo peso molecular. Nas situacdes de
profilaxia em pacientes de risco baixo ou intermedidrio a dose fixa é adequada como ja bem demonstrado no parecer técnico.
Porém, na situacdo de tratamento de evento ou prevencdo em paciente de alto risco, ha que se fazer o ajuste de dose. , A
utilizacdo da dose mais ajustada ao peso, evitara desperdicio de medicacdo e recursos.

22 - Uma limitacdo dos dados apresentados é que consideram como desfecho apenas o nimero de nascidos vivos. Sendo o
periodo puerperal aquele de maior risco trombdtico e de complicacdo relativa apenas a mae, avaliar os desfechos de
morbimortalidade delas seria um critério a mais para reforgar as conclusées ja apresentadas.

32 - Ndo
42 - Havendo possibilidade de manter ou até melhorar a qualidade do tratamento e obter economia de recursos é dever do poder
publico.
52 - Nao
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