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RELATORIO PARA SOCIEDADE

Este relatorio € uma versao resumida do relatorio técnico da Comissao Nacional de
Incorporacgao de Tecnologias no SUS — CONITEC e foi elaborado numa linguagem simples, de
facil compreensao, para estimular a participacao da sociedade no processo de avaliagao de
tecnologias em salide que antecede a incorporagao, exclusao ou alteragao de medicamentos,
produtos e procedimentos utilizados no SUS.

Todas as recomendacoes da CONITEC sao submetidas a consulta pablica pelo prazo de
20 dias. Apos analisar as contribuigoes recebidas na consulta pablica, a CONITEC emite a
recomendagcao final, que pode ser a favor ou contra a incorporagao/exclusao/alteragéo da
tecnologia analisada.

A recomendacao da CONITEC é, entdo, encaminhada ao Secretério de Ciéncia, Tecnologia
e Insumos Estratégicos do Ministério da Saude, que decide sobre quais medicamentos,

produtos e procedimentos serao disponibilizados no SUS.

Para saber mais sobre a CONITEC, acesse < conitec.gov.br>



http://conitec.gov.br
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Trombofilia

A trombofilia é definida como uma pré-disposicao ao desenvolvimento de eventos tromboembaélicos, ou seja, a
obstrugéo (embolia) das veias e artérias pela formagao de coagulos (trombos).

A ocorréncia desses eventos pode estar associada a causas adquiridas ou hereditarias. As formas hereditarias
ocorrem por defeitos em proteinas que levam a producao de substancias que evitam a coagulagao do sangue.

A trombofilia adquirida, representada principalmente pela Sindrome Antifosfolipide (SAF), esta associada a presenca
dos chamados “anticorpos antifosfolipides”, a imobilizagao, ao uso de determinados medicamentos e a gravidez
e puerpério (pds-parto). S@o fatores de risco relacionados a ocorréncia de trombofilia: doenca cardiaca, doenga
falciforme, diabetes, lipus, tabagismo, gravidez miltipla, idade superior a 35 anos, obesidade e cesariana prévia
(especialmente cesariana de emergéncia). Pessoas negras sao mais propensas a desenvolver a doenga.

A gestacao é um estado em que a coagulacao é aumentada, sendo seus efeitos no organismo suficientes para
potencializar os fatores de risco em mulheres predispostas a eventos tromboembdlicos de forma hereditaria. A
ocorréncia do tromboembolismo venoso (TEV) durante a gravidez envolve complicagdes que variam, desde inchago
e alteracdes de pele, até o desprendimento da placenta, pré-eclampsia, restricao de crescimento do feto, parto
prematuro e aborto esponténeo de repeticao.

As gestantes sao 4 a 5 vezes mais propensas a desenvolver tromboembolismo venoso do que as mulheres nao
gravidas.

Como o SUS trata os pacientes com trombofilia

0 tratamento e a prevengao do tromboembolismo venoso na gravidez centram-se na utilizagao do cido acetilsalicilico
(AAS), além das heparinas nao fracionadas e de baixo peso molecular, sendo as heparinas nao fracionadas recomendadas
apenas quando nao ha possibilidade de uso daquela de baixo peso molecular.

Entre os medicamentos padronizados na Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME) para tratamento
de TEV, apenas o AAS tem uso recomendado para gestantes em ambito ambulatorial, uma vez que a varfarina é
contraindicada nessa condicao.

Mulheres com trombofilia devem receber tratamento preventivo ja na segunda fase do ciclo menstrual de possivel
concepgao e este deve ser mantido caso a gestagao aconteca. Se a gestagao ocorrer sem a prevencao, o tratamento
deve ser iniciado 0 mais precocemente possivel. Além da anticoagulagao preventiva, a anticoagulagao terapéutica deve
ser utilizada em gestantes que tiveram episddios tromboembdlicos até 30 dias antes da Gltima menstruacao ou a
qualquer tempo durante a gestagao.
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Medicamento analisado: enoxaparina

A Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos — SCTIE/MS solicitou a CONITEC a incorporagao do 0
Conselho Nacional de Secretarias Municipais de Salde (CONASEMS) solicitou @ CONITEC a incorporagao no SUS da
enoxaparina para gestantes com trombofilia. As indicacdes da enoxaparina registradas pela Anvisa incluem o tratamento
da trombose venosa profunda com ou sem embolismo pulmonar, angina instavel e infarto do miocardio com e sem
elevacao do segmento ST (0 segmento de base do eletrocardiograma); profilaxia do tromboembolismo venoso e prevengao
da formagao de trombo na circulacao extracorpérea durante a hemodialise.

A CONITEC analisou estudos cientificos para avaliar se a enoxaparina apresenta maior beneficio em comparagao ao
AAS em mulheres gravidas com trombofilia. Foram analisados estudos de diferentes tipos: revisao sistematica, ensaios
clinicos e estudos de coorte. Os estudos mostraram que as gestantes que utilizaram enoxaparina tiveram menor taxa de
aborto, e, nesse grupo, 0 nimero de criangas nascidas vivas foi maior. Em relacao a ocorréncia de eventos indesejaveis
(seguranca), especialmente sangramentos, nao houve diferenca entre as alternativas de tratamento.

No que se refere aos custos para a inclusao da enoxaparina para gestantes, trata-se de uma terapia com maior custo
para o sistema, considerando os tratamentos j& disponiveis no SUS, com estimativa de investimento de R$ 7,8 a 17,7
milhes de reais em cinco anos.

Recomendacao inicial da CONITEC

0Os membros do plenario da CONITEC, presentes na 602 reuniao ordinaria, realizada nos dias 04 e 05 de outubro
de 2017, consideraram que os beneficios da enoxaparina sao superiores ao do acido acetilsalicilico, medicamento
atualmente disponivel no SUS para o tratamento de gestantes com trombofilia em ambito ambulatorial. Sendo assim,
0 plenario da CONITEC recomendou inicialmente a incorporacao da enoxaparina sddica 40 mg/dia para o tratamento
de gestantes com trombofilia no SUS.

0 assunto estd agora em consulta piblica para receber contribuicdes da sociedade (opinides, sugestoes e criticas)
sobre 0 tema. Para participar, preencha o formulario eletronico disponivel em:
< http://conitec.gov.br/consultas-publicas >

0 relatdrio técnico completo de recomendacao da CONITEC esté disponivel em:
< http://conitec.gov.br/images/Relatorios/2017/Relatorio_enoxaparina_gestantes com_trombofilia_
CP_59 2017 20171013.pdf>
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