Nota Técnica 75136

Data de conclusao: 06/05/2022 16:23:51

Paciente

Idade: 8 anos
Sexo: Masculino

Cidade: Cachoeirinha/RS

Dados do Advogado do Autor

Nome do Advogado: -
Numero OAB: -
Autor esta representado por: -

Dados do Processo

Esfera/Orgao: Justica Federal

Vara/Serventia: Juizo Substituto da 12 Vara Federal de Porto Alegre

Tecnologia 75136

CID: 167.6 - Trombose n&o-piogénica do sistema venoso intracraniano
Diagnéstico: Trombose ndo-piogénica do sistema venoso intracraniano

Meio(s) confirmatério(s) do diagnéstico ja realizado(s): laudo médico e documentos de
prontuario médico

Descricao da Tecnologia

Tipo da Tecnologia: Medicamento
Registro na ANVISA? Sim
Situacao do registro: Valido
Nome comercial: -

Principio Ativo: ENOXAPARINA SODICA
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Via de administracao: SC

Posologia: enoxaparina sédica 60 mg/0,6 mL, aplicar 25 mg de 12/12h via subcutaneo, por 6
meses

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

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

O medicamento esta inserido no SUS? Nao
Oncolégico? Nao

Outras Tecnologias Disponiveis

Tecnologia: ENOXAPARINA SODICA

Descrever as opcoes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: varfarina e heparina
nao fracionada.

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: 353,81

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
e 0 uso por via subcutdanea promove facilidade de aplicacéo. Entre seus efeitos adversos mais
preocupantes estdo sangramentos clinicamente relevantes, entre aqueles efeitos adversos néo
relacionados a coagulacéo estéo a osteoporose e a hipercalemia (elevagao do potassio sérico)
(4.5).

O objetivo de manter a anticoagulacéo ap0s a fase aguda da TVC é prevenir a recorréncia, que
afeta 2% a 7% dos pacientes, e prevenir a trombose venosa extracerebral, que ocorre em até
5% dos pacientes (3). Nesta fase, os farmacos utilizados normalmente sédo os anticoagulantes
orais e embora a evidéncia de alta qualidade seja limitada, tanto a varfarina quanto a
dabigatrana parecem ter eficacia e seguranca semelhantes na prevencéo de TVC recorrente e
outras formas de tromboembolismo venoso em pacientes com TVC. Quando a varfarina é
usada, a dose deve ser ajustada para uma meta de razdo normalizada internacional (INR) de
2,5 (faixa aceitavel: 2 a 3) (6,7). Essa terapia é a altamente efetiva como foi demonstrado no
estudo RE-SPECT CVT, que atribuiu aleatoriamente 120 pacientes com TVC de gravidade leve
a moderada a dabigatrana (150 mg duas vezes ao dia) ou varfarina (titulada para um INR alvo
de 2 a 3 ) por um periodo de 24 semanas (8). Pacientes com coma, trauma maior, infecgdes do
sistema nervoso central ou céncer ativo foram excluidos. Durante o periodo do estudo, nao
houve eventos tromboembalicos venosos recorrentes em nenhum dos grupos de tratamento. O
sangramento maior foi limitado a sangramento intestinal em um paciente designado para
dabigatrana e hemorragias subdurais em dois pacientes designados para varfarina.

Em relacdo a populagcdo pediatrica, ha estudos de uso de diversos anticoagulantes para
criangcas com TVC, incluindo antagonistas da vitamina K (como a varfarina), heparina nao
fracionada ou HBPM (como a enoxaparina) (9). Ha ainda estudo do uso de rivaroxabana nesta
populacéo (10). A eficacia de todos estes medicamentos € semelhante, logo a escolha entre
eles se da baseada em contraindicacdes especificas de cada um. Aqui cabe ressaltar que a
parte autora ndo apresenta (de acordo com os documentos anexado ao processo) nenhuma
contraindicacdo ao uso de varfarina (medicamento disponivel no SUS), sendo que foi feita
escolha por enoxaparina por alegada baixa aceitacdo de medicamentos por via oral.

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: prevencao de recorréncia de TVC e de

novos episodios de trombose.

Recomendac6es da CONITEC para a situacao clinica do demandante: Nao avaliada

Conclusao
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https://www.zotero.org/google-docs/?C8jI3M

Tecnologia: ENOXAPARINA SODICA
Conclusao Justificada: N&do favoravel

Conclusao: O uso de anticoagulagédo em pacientes com TVC ap6s o quadro agudo apresenta
beneficios bem documentados na literatura cientifica e é recomendado por diversos
documentos. Entretanto, este tratamento pode ser feito por diversos medicamentos, incluindo a
varfarina que esta disponivel no SUS. A justificativa de que o paciente tem baixa aceitacdo de
medicamentos por via oral em decorréncia de doenca psiquiatrica ndo justifica a troca deste
medicamento por um medicamento que devera ser administrado por via injetavel (em geral, via
com aceitacao ainda menor que a via oral).

Portanto, uma vez que os dois medicamentos tem eficacia semelhante e um deles esta
disponivel no SUS, consideramos ndo haver indicagdo de utilizagdo de alternativa nao
disponivel no SUS para o caso em tela.

Ha evidéncias cientificas? Sim

Justifica-se a alegacao de urgéncia, conforme definicao de Urgéncia e Emergéncia do
CFM? Sim

Justificativa: Com risco de lesdo de 6rgao ou comprometimento de fungéao
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NatJus Responsavel: RS - Rio Grande do Sul
Instituicao Responsavel: TelessaudeRS-UFRGS
Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Nao

Outras Informacgo6es: A parte autora apresenta laudo médico e documentos de prontuério
médico informando ser portador de trombose venosa do sistema nervoso central, com
ressonancia magnética do cranio mostrando recanalizacdo (datada de dezembro de 2021) e
malformacédo de seio transverso. Além disso, apresenta hipertensao intracraniana benigna e
transtorno do espectro autista (TEA) que, segundo laudo complementar, leva a baixa aceitagao
de medicamentos por via oral. Neste contexto, € pleiteado 0 uso de enoxaparina para
prevencao de novos eventos tromboembdlicos por um periodo de 6 meses.

A trombose venosa cerebral (TVC) € uma doenca cerebrovascular causada pela oclusao dos
seios venosos e/ou das veias cerebrais por trombos. E menos comum do que a maioria dos
outros tipos de acidente vascular cerebral em adultos e afeta pacientes que sdo mais jovens,
em média, do que aqueles com tipos arteriais de acidente vascular cerebral (1,2). A
patogénese da TVC permanece incompletamente compreendida, mas ha pelo menos dois
mecanismos diferentes contribuem para suas caracteristicas clinicas: trombose de veias
cerebrais ou seio dural obstruindo a drenagem sanguinea do tecido cerebral, levando a
disfungdes ou a lesbes do parénquima cerebral (ou seja, um acidente vascular cerebral) e ao
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aumento da pressao venosa e capilar com ruptura da barreira hematoencefalica; e oclusédo do
seio dural resultando em diminuicéo da absorcéo do liquido cefalorraquidiano (LCR) e elevagao
da pressao intracraniana (1).

Muitas condicbes estdo associadas a TVC. Em mais de 85% dos pacientes adultos, pelo
menos um fator de risco pode ser identificado, na maioria das vezes uma condi¢cdo pré-
trombdtica (1). A trombose da veia cerebral e do seio dural tem uma apresentacéo clinica
altamente variavel e, em pacientes com suspeita clinica de TVC, a neuroimagem urgente é
necessaria como o primeiro passo na avaliacédo diagnostica (1).

O tratamento de fase aguda objetiva recanalizagcao, limitacdo da propagacao do trombo, e
tratamento do estado protrombdtico subjacente (fundamentalmente para para prevenir
trombose venosa noutras partes do corpo, como a embolia pulmonar, e para prevenir a
recorréncia de TVC) (3). O tratamento apés a fase aguda envolve decisées quanto a duragcéao
da anticoagulagéo e uso de medicacédo anticonvulsivante, além do tratamento de complicagdes
a longo prazo, se presentes (3).
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