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RELATORIO PARA
SOCIEDADE

Informagoes sobre recomendacoes de incorporacao
de medicamentos e outras tecnologias no SUS

ENOXAPARINA 60 MG/0,6 ML INJETAVEL
PARA A PREVENCAO DE TROMBOEMBOLISMO

VENOSO EM GESTANTES COM TROMBOFILIA
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Este documento é uma versao resumida do relatorio
tecnico da Comissao Nacional de Incorporacao de Tec-
nologias no Sistema Unico de Satide — Conitec e foi ela-
borado numa linguagem simples, de facil compreensao,
para estimular a participacao da sociedade no processo
de Avaliacao de Tecnologias em Saude (ATS) que antece-
de a Incorporagao, exclusao ou alteragao de medicamen-
tos, produtos e procedimentos utilizados no SUS.

As recomendacoes da Comissao sao submetidas
a consulta publica pelo prazo de 20 dias. Apos anali-
sar as contribuicoes recebidas na consulta publica, a
Conitec emite a recomendacao final, que pode ser a
favor ou contra a incorporacao, exclusao ou alteragao
da tecnologia analisada.

A recomendacao final ¢, entao, encaminhada ao
Secretario de Ciencia, Tecnologia, Inovacao e Insu-
mos Estratégicos em Satdde do Ministério da Saude -
SCTIE/MS, que decide sobre quais tecnologias em sa-
de serao disponibilizadas no SUS.

Para saber mais sobre a Conitec, acesse:

conitec.gov.br



http://conitec.gov.br

ENOXAPARINA 60 MG/0,6 ML INJETAVEL PARA A
PREVENCAO DE TROMBOEMBOLISMO VENOSO EM
GESTANTES COM TROMBOFILIA

0 que é a trombofilia?

A trombofilia & definida como uma tendéncia natural
ao desenvolvimento da trombose (formacgao de coagulos
de sangue, também chamados de trombos). 0 tromboem-
bolismo venoso (TEV), que ocorre quando o coagulo atinge
alguma veia, € a forma mais comum da trombofilia e pode
apresentar como complicacoes a trombose venosa profun-
da (quando o coagulo atinge uma veia profunda, geralmen-
te nas pernas) ou o tromboembolismo pulmonar (quando o
coagulo percorre a corrente sanguinea e atinge o pulmao).

Nas mulheres, no momento da gravidez, o corpo sofre
alteracoes fisiologicas em razao da necessidade do orga-
nismo de modificar o tempo de coagulagao do sangue para
que seja evitado o sangramento excessivo no momento
do parto. Essas mudangas, em conjunto com o aumento
do volume do sangue durante a gestacao e alteragoes na
pressao que o utero gravido faz nas veias dos membros
Inferiores provocando maior lentidao no retorno do sangue
para 0 coragao, contribuem para que as gestantes este-
Jam quatro vezes mais propensas a desenvolver TEV do
que mulheres nao gravidas. O risco persiste até quase 12
semanas apos o parto.

Essa pre-disposicao pode estar relacionada a fatores
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geneticos ou a sindrome antifosfolipide, doenca na qual
0 sistema imunoldgico atua contra proteinas normais do
sangue, favorecendo a formacao de coagulos.

Estima-se a ocorrencia de 1 a 2 casos de TEV para
cada 1.000 gravidas no mundo. No Brasil, corresponde a
aproximadamente 17 das causas de morte materna. O
uso de medicamentos anticoagulantes (que inibem a for-
macao dos coagulos) na gravidez e no puerpério (perio-
do que varia de 45 a 60 dias apos o parto) pode prevenir
eventos como o TEV.

Como as pacientes com trombofilia sao
tratadas no SUS?

0 Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT)
para prevencao de tromboembolismo venoso em gestan-
tes com trombofilia, no ambito do SUS, de 2020, preve que
sejam administradas doses de medicamentos anticoagu-
lantes em diferentes momentos da gravidez a depender do
historico da paciente.

F indicado que seja aplicada uma dose (nica de eno-
xaparina de 40 mg durante a gestacao e ate no maximo
seis semanas ap0s 0 parto para 0S €asos nos quais So-
mente a prevencao é necessaria. Nesses casos, se a pa-
ciente pesar mais de 90 Kg € indicado que uma dosagem
maior deste medicamento seja aplicada, sem exceder 80
mg na dose diaria.
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Para pacientes que ja tiveram episodios de TEV é reco-
mendada a aplicacao de 1 mg de enoxaparina para cada
quilo da paciente a cada 12 horas, nao podendo ultrapas-
sar a dosagem de 160 mg por dia..

Medicamento analisado:
enoxaparina

A Secretaria de Ciencia, Tecnologia, Inovagao e Insumos
Estratégicos do Ministério da Satde solicitou a Conitec a in-
corporacao da enoxaparina 60 mg/0,6 mL injetavel, para o
tratamento de tromboembolismo venoso em gestantes com
trombofilia, na perspectiva do Sistema Unico de Satide. A
enoxaparina sodica atua inibindo a producao de substancias
originadas no figado que favorecem a coagulagao sanguinea.
F um medicamento aprovado na Anvisa para o tratamento e
prevencao do TEV, com ou sem tromboembolismo pulmonar.

Os estudos apresentados apontam que nao ha diferen-
ga significativa com relacao a eficacia e seguranga entre
a dosagem de 40 mg (ja disponivel no SUS) e a de 60 mg
de enoxaparina para a prevencao de tromboembolismo ve-
n0so em gestantes com trombofilia, ambas pareceram ser
Seguras.

Com relacao ao impacto orcamentario para a amplia-
cao da dosagem de enoxaparina de 40 mg para 60 mg,

estima-se que ao final de um periodo de cinco anos have-
ria uma economia de R$ 55.369.020.00.
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Recomendacao inicial da Conitec

A Conitec recomendou inicialmente a incorporacao no
SUS da enoxaparina 60 mg/0,6 mL injetavel para a pre-
vencao de tromboembolismo venoso em gestantes com
trombofilia. Esse tema foi discutido durante a 969 reuniao
ordinaria da Comissao, realizada nos dias 7 e 8 de abril
de 2021. Na ocasiao, o Plenario considerou que a incorpo-
racao desta nova dosagem de enoxaparina € necessaria
para a prevencao de tromboembolismo venoso em gestan-
tes com sobrepeso ou com Indicacao de anticoagulacao
plena. Alem disso, considerou-se que essa incorporagao
potencialmente ira representar economia para o Sistema
Unico de Salide.

0 assunto esteve disponivel na consulta piblica n° 26,
durante 20 dias, no periodo de 23/04/2021 a 12/05/2021,
para receber contribuicoes da sociedade (opinioes, suges-
toes e criticas) sobre o tema.

Resultado da consulta publica

Foram recebidas 16 contribuicoes, sendo oito de cunho
tecnico-cientifico e oito sobre experiencia ou opinido. A
maioria concordou com a recomendacao inicial da Gonitec
de incorporar a enoxaparina 60 mg/0,6 mL injetavel para a
prevencao do tromboembolismo venoso em gestantes com
trombofilia no SUS. Apos a apreciacao das contribuicoes
recebidas na consulta publica, os membros do Plenario
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entenderam que nao foram apresentadas novas eviden-
clas que mudassem o entendimento Inicial sobre o tema,

fazendo com que a recomendacao preliminar fosse man-
fida.

Recomendacao final da Conitec

Durante a 982 reuniao ordinaria da Conitec, rea-
lizada nos dias 08 e 09 de junho de 2021, o Plena-
ro recomendou por unanimidade a incorporagao da
enoxaparina 60 mg/0,6 mL injetavel para a prevencao de
tromboembolismo venoso em gestantes com trombofilia.

Decisao final

Com base na recomendacao da Conitec, o secretario
de Ciencia, Tecnologia, Inovacao e Insumos Estrategicos
em Salde do Ministério da Saude, no uso de suas atri-
buicoes legais, decidiu pela incorporacao da enoxaparina
60 mg/0,6 mL injetavel para a prevencao de tromboembo-

lismo venoso em gestantes com trombofilia, no ambito do
SUS.

O relatorio tecnico completo de recomendacao da Co-
nitec esta disponivel aqui.
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