Nota Técnica 103082

Data de conclusao: 31/10/2022 14:14:35

Paciente

Idade: 38 anos
Sexo: Feminino

Cidade: Sao Martinho/RS

Dados do Advogado do Autor

Nome do Advogado: -
Numero OAB: -

Autor esta representado por: -

Dados do Processo

Esfera/Orgao: Justica Federal

Vara/Serventia: 12 Vara Federal de Santa Rosa

Tecnologia 103082

CID: 180.0 - Flebite e tromboflebite dos vasos superficiais dos membros inferiores
Diagnéstico: Flebite e tromboflebite dos vasos superficiais dos membros inferiores
Meio(s) confirmatério(s) do diagnéstico ja realizado(s): laudo médico

Descricao da Tecnologia

Tipo da Tecnologia: Medicamento
Registro na ANVISA? Sim

Situacao do registro: Valido

Nome comercial: -

Principio Ativo: ENOXAPARINA SODICA

Via de administracao: .
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Posologia: Enoxaparina Sodica 40mg, injetavel via cutédnea. Aplicar 1 dose diaria de 40mg
durante todo o periodo gestacional e pds gestacional 40mg/ dia diaria até no minimo 6
semanas do puerpério

Uso continuo? -
Duracao do tratamento: dia(s)
Indicacao em conformidade com a aprovada no registro? Nao

Previsto em Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Min. da Saude para a situacao
clinica do demandante? Nao

O medicamento esta inserido no SUS? Sim
O medicamento esta incluido em: RENAME
Oncolégico? Nao

Outras Tecnologias Disponiveis

Tecnologia: ENOXAPARINA SODICA

Descrever as opcdes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: anti-inflamatérios
Existe Genérico? Sim

Existe Similar? Sim

Descrever as opcoes disponiveis de Genérico ou Similar: Vide a tabela CMED

Custo da Tecnologia

Tecnologia: ENOXAPARINA SODICA
Laboratério: -

Marca Comercial: -

Apresentacao: -

Preco de Fabrica: -

Preco Maximo de Venda ao Governo: -

Preco Maximo ao Consumidor: -

Custo da Tecnologia - Tratamento Mensal

Tecnologia: ENOXAPARINA SODICA

Dose Diaria Recomendada: -
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Preco Maximo de Venda ao Governo: -
Preco Maximo ao Consumidor: -

Fonte do custo da tecnologia: -

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: ENOXAPARINA SODICA

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: A enoxaparina sédica € uma
heparina de baixo peso molecular (HBPM) obtida pela despolimerizacéo alcalina do éster
benzilheparina, derivado da mucosa intestinal suina. Apresenta alta atividade anti-Xa
(aproximadamente 100 Ul/mg) e baixa atividade anti-lla ou antitrombina (aproximadamente 28
Ul/mg). Em relacéo a heparina néo fracionada, a enoxaparina apresenta boa biodisponibilidade
€ 0 uso por via subcutanea promove facilidade de aplicacédo (4).

Ensaio clinico randomizado de fase Il avaliou o uso de trés intervencdes (enoxaparina 40 mg,
enoxaparina 1,5 mg/Kg, tenoxicam 20 mg) por 12 dias comparadas com placebo, no
tratamento de TVS com pelo menos 5 cm de extensdo entre adultos, excluidos casos
associados a escleroterapia, presenca de TVP, gestantes ou nutrizes, além de mulheres em
idade fértil que nao estivessem utilizando método contraceptivo (5). Um total de 354 pacientes
foram randomizados, o uso de terapias demonstrou reducédo de incidéncia de trombose venosa
profunda (3,6% no grupo placebo vs 0,9%, 1% e 2,1% nos grupos enoxaparina 40 mg,
enoxaparina 1,5 mg/Kg e tenoxican 20 mg, respectivamente), todavia esta diferenca nao
demonstrou significdncia estatistica (5). Avaliou-se o desfecho composto de TVP ou
extensdo/recorréncia da TVS, o desfecho composto foi observado em 30,6% dos pacientes do
grupo placebo versus 8,3%, 6,9% e 14,9% entre pacientes que receberam enoxaparina 40 mg,
enoxaparina 1,5 mg e tenoxicam respectivamente, essa diferencga foi significativa também sob
o ponto de vista estatistico.

Uma questao importante também é estimar o risco de TEV entre gestantes. Estima-se que o
risco de um TVP durante a gestacéo seja da ordem de um caso para 1.000-1.600 gestacoes
(6), é importante saber também que a embolia pulmonar € a causa de aproximadamente 9% de
todas as mortes maternas (7). Tendo em vista que evidéncia de estudos observacionais em
que o uso de heparina diminui em até 75% o risco de TVP, situacées com um elevado risco de
complicagdo vascular poderiam justificar o uso de heparina de baixo peso molecular de
maneira profilatica.

Estudo observacional prospectivo francés (8) avaliou a incidéncia de eventos trombdoticos entre
844 pacientes consecutivos com diagnostico de TVS. Entre todos os participantes 24,9%
apresentavam TVP ou embolia pulmonar de maneira concomitante e 600 pacientes nao
apresentavam trombose profunda ou embolia. Entre estes 600 casos, ap6s seguimento de 3
meses, 10,2% desenvolveram alguma complicagdo tromboética (3,3% apresentaram TVP ou
TEP, 3,3% apresentaram progressdo da TVS e 1,9% apresentaram nova TVS). E pertinente
ressaltar que apenas pacientes com TVS de pelo menos 5 cm de extensao foram incluidos no
presente estudo e foram excluidos aqueles pacientes com TVS relacionados (8) a
procedimentos cirurgicos ou relacionados a escleroterapia.

Com base na prescricdo médica e ap6s consulta a tabela CMED em outubro de 2022,
elaboramos a tabela acima com a estimativa do custo total do tratamento pleiteado pela parte.
N&ao encontramos estudos de custo-efetividade para o tratamento de profilaxia de TEV em
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gestantes sem trombofilia hereditaria ou histérico de TEV para a realidade brasileira. Também
nao foi encontrada avaliagcdo econémica de enoxaparina sodica para a condicdo em questao
de outros paises como o Canada pela Canadian Agency for Drugs and Technologies in Health
(CADTH) e a Inglaterra pelo National Institute for Health and Care Excellence (NICE).

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: reducéo do desfecho composto de TVP
e recorréncia/aumento da extenséao da TVS.

Recomendacoes da CONITEC para a situacao clinica do demandante: N&o avaliada

Conclusao

Tecnologia: ENOXAPARINA SODICA
Conclusao Justificada: Nao favoravel

Conclusao: Considerando a evidéncia exposta, observamos que os episddios de trombose
venosa superficial apresentam um risco real de trombose venosa profunda e embolia quando
séo extensos ou encontram-se proximos a juncao das veias safena e femoral, o que néo é
caracterizado no caso em tela. A evidéncia do uso de enoxaparina deriva de estudo entre
pacientes (excluidos gestantes) com TVS com 5 ou mais cm de extenséo, o beneficio do uso
de HBPM se demonstrou apenas quando se considerou desfecho primario combinado com
‘progressao’ da TVS. De maneira que concluimos que a parte autora apresenta o risco habitual
de TVP/TEP de uma gestacéo e o uso de HBPM n&o se justifica.

Ha evidéncias cientificas? Sim

Justifica-se a alegacao de urgéncia, conforme definicao de Urgéncia e Emergéncia do
CFM? Nao
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NatJus Responsavel: RS - Rio Grande do Sul
Instituicao Responsavel: TelessaudeRS-UFRGS
Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Nao

Outras Informacgoes: O caso em tela é de paciente gestante que as 12 semanas da gestacao
apresentou diagnostico de trombose venosa superficial em membro inferior esquerdo. Consta
anexado no processo laudo de ecodoppler de sistema venoso superficial e profundo do
membro inferior esquerdo, datado de 09/08/2022, em que as veias safena magna e safena
parva encontram-se pérvias e ha indicios de tromboflebite superficial de veias varicosas na
perna. Para tratamento da sua condicéo de saude pleiteia o uso de enoxaparina na dose de 40
mg/dia até o final do puerpério (6 semanas pos parto).

A trombose venosa superficial (TVS) descreve episddios em que ha trombose/inflamacéao do
sistema venoso superficial, geralmente associada a um curso autolimitado e benigno, no
entanto quando esta envolve o eixo maior de veias do membro inferior (Ml) pode progredir e
causar trombose venosa profunda (TVP) e mesmo embolia pulmonar (1). Tromboembolismo
venoso ocorre em incidéncia aproximada de 1 caso para 1.000 habitantes ao ano (2), sendo a
incidéncia de tromboses superficiais seis vezes mais frequente (~0,6% ao ano) (2). Entre os
fatores de risco para o desenvolvimento de TVS estdo diagnéstico de céncer, cirurgia,
procedimentos venosos, trauma, imobilizacéo, obesidade, uso de anticoncepcionais hormonais,
gestacao, historia pessoal ou familiar de TVP (1,3). Entre pacientes que se apresentam com
TVS até 25% apresentam diagnostico de TVP e até 4% terdo uma embolia pulmonar de
maneira concomitante e o apresentam um risco aumentado de desenvolver uma no futuro.

O tratamento das TVS isolada depende do tamanho do trombo e sua localizacédo em relagdo a
juncéo safeno-femoral (JSF). Pacientes com les6es maiores do que 5 cm a menos de 3 cm da
JSF apresentam indicacéo de anticoagulagdo em doses ‘plenas’ (por exemplo Enoxaparina 1
mg/Kg de 12/12 horas ou Rivaroxabana 15 mg de 12/12 horas), enquanto que lesdes grandes
a mais de 3 cm da JSF, de doses ‘profilaticas’ (Enoxaparina 40 mg uma vez ao dia ou
Rivaroxabana 10 mg uma vez ao dia) (1-3). O manejo sintomatico consiste no uso de anti-
inflamatorios ndo esteroides (AINES) de administracdo oral ou topica. Entre gestantes
encontramos uma recomendacéo para o uso de anticoagulantes em ‘doses profilaticas’ entre
aquelas que apresentam SVT bilateral, sintomatica, proximal (< 5 cm do sistema venoso
profundo) ou extensa (> 4,9 cm de extensao) (3).
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