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Gestantes com COVID-19 que necessitam de anticoagulacéo profilatica pos alta

hospitalar: uma Analise de impacto orcamentario sob a perspectiva do sistema publico

de saude de Mato Grosso

Resumo executivo

Demandante

Centro de OperacGes de Emergéncia de Saude Publica

Pergunta interposta

Qual seria as consequéncias financeiras para o estado de Mato
Grosso de uma possivel oferta de enoxaparina para
anticoagulacdo profilatica em gravidas com COVID-19
moderada a grave no periodo de pés alta hospitalar no &mbito
do SUS?

Justificativa

O aumento do nimero de casos de COVID-19 em pacientes
gravidas e consequentemente elevacdo do numero de
internacdo em Mato Grosso no ano de 2021 em relagéo a 2020;
somados a um possivel aumento de dias de ocupacédo de leito
hospitalar com o intuito de completar o esquema profilatico de

anticoagulacao.

Dado o risco aumentado de coagulopatia, marcadores
inflamatdrios e mortalidade associados com COVID-19, bem
como os beneficios observados da heparina, seu uso no
tratamento de pacientes moderados a gravemente enfermos

tornou-se uma pratica comum no manejo da doenca.

Diretrizes para
manejo de gravidas
com COVID-19 no

SUS

O Ministério da Satide por meio do documento “Manual de
Recomendacdes para a Assisténcia a Gestante e Puérpera frente
a Pandemia de Covid-19” recomenda o uso de heparina nédo
fracionada e/ou a heparina de baixo peso molecular (como a
enoxaparina) para fins de anticoagulagdo profilatica para
gravidas internadas com COVID-19 em estadgio moderado a
grave. O mesmo documento alerta para a necessidade, em

alguns casos, de se estender a profilaxia para o periodo pos alta.
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Populacdo estimada

Para o periodo de um ano foram estimadas um total de 370
gravidas elegiveis para anticoagulacdo profilatica com
enoxaparina com base no nimero médio mensal de casos de
COVID-19 em grévidas notificados em Mato Grosso no ano de
2020 e 2021; prética de prescricao de anticoagulagdo profilatica
em gravidas com COVID-19 e percentual dos casos graves de
COVID-19 entre gravidas.

Custos Os custos diretos com a tecnologia proposta incorrem num
custo anual de R$ 238.175,00.
Impacto O impacto no orcamento em um ano é de R$ 209.395,55

Orcamentario

considerando uma taxa de implantacdo gradativa de 70% no

primeiro més até 95% no décimo segundo més.

Andlise de

sensibilidade

A andlise de sensibilidade demonstrou que o0 impacto
orcamentario € muito sensivel a variages no custo da
tecnologia a ser ofertada, na populacdo elegivel e na taxa de

implantacéo.
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Gestantes com COVID-19 que necessitam de anticoagulacdo profilatica pos alta
hospitalar: uma Andlise de impacto orgcamentério sob a perspectiva do sistema pablico de

saude de Mato Grosso

1. Introducéo

A COVID-19 é uma doenca infecciosa causada pelo virus SARS-CoV-2,
popularmente denominado de novo coronavirus. O primeiro caso da doenca foi notificado
em 31 de dezembro de 2019 em Wuhan, na provincia Hubei na China e em pouco tempo
a doenca se expandiu por diversas regides e paises levando a Organizacdo Mundial da
Saude a declarar, em 11 de mar¢o de 2020, pandemia pelo SARS-CoV-2. A carateristica
infecciosa e 0s mecanismos de transmissao da doenca, associada a outros fatores explicam

a disseminacdo do virus com consequente chegada ao Brasil (1,2).

A COVID-19 grave pode levar a estado hipercoagulacdo uma vez que esta doenca
estd associada a infeccdo sistémica, grande resposta inflamatéria, necessidade de
ventilacdo mecanica, imobilidade, permanéncia na UTI e estase (3,4). Desta forma
estudos tem apontado para um risco aumentado de trombose venosa profunda (TVP),
tromboembolismo venoso (TEV) e embolia pulmonar (EP) e outras coagulopatias em
pacientes com COVID-19. Embora, a incidéncia geral de TEV em decorréncia de
COVID-19 nédo esteja bem estabelecida, ha relatos dessa condicdo em até 31% de
pacientes com COVID-19 em UTI (5,6).

Devido a associa¢do de COVID-19 e coagulopatia estudos tém sugerido o uso de
anticoagulagdo como terapia individualizada. Uma revisdo sistematica recente cujo
objetivo foi revisar sistematicamente a literatura que apoia a terapia de anticoagulagéo
em pacientes com COVID-19 hospitalizados concluiu que, embora com incertezas e
algumas limitagdes, é razodvel recomendar uso de profilaxia com enoxaparina em
pacientes com COVID-19 uma vez que as heparinas de uma forma geral podem melhorar

0 prognastico de pacientes com COVID-19 (7).
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Na gravidez ha uma predisposicdo a condi¢cdo trombogénica persistente. Esta
condicdo per si aumenta o risco de ocorréncia de eventos tromboembdlicos em seis vezes
com uma incidéncia de tromboembolismo venoso em torno de 1 a 2 casos por 1.000
gestantes. Tradicionalmente, o risco de trombose na gravidez é considerado maior durante

o terceiro trimestre da gestagéo (8).

Um estudo transversal que teve por objetivo pesquisar a pratica de manejo de
COVID-19 na gravidez, com foco na coagulopatia associada a COVID-19 e
anticoagulacgdo profilatica apontou que a coagulopatia associada a COVID-19 é pouco
frequente em gravidas; a anticoagulacdo profilatica é uma pratica comum e é uma
recomendacdo de diretrizes atuais de tratamento da COVID-19 em gravidas; entretanto a

duracdo da profilaxia ainda € diversa (9).

Assim, esse estudo teve por objetivo avaliar o impacto orcamentario de uma
possivel oferta de enoxaparina para mulheres gravidas com COVID-19 moderada a grave
que necessitem continuar a terapia profilatica de anticoagulacdo no periodo pos alta
hospitalar sob a perspectiva do sistema Unico de satde do estado de Mato Grosso.

2. Metodologia
2.1-O modelo utilizado no impacto orcamentario (10)

A andlise de impacto orcamentario para o estado de Mato Grosso de uma possivel
disponibilizacdo de enoxaparina para anticoagulacdo profilatica em gestantes com
COVID-19 moderada a grave, no periodo p6s alta hospitalar, foi gerada por intermédio
de modelagem estatica no programa Microsoft Excel para um horizonte temporal de 1

ano.

A andlise seguiu as diretrizes para impacto orgamentario do Ministério da Saude
(10).

2.2-Delimitacéo da populacéo de interesse

Com o objetivo de povoar o modelo com o céalculo aproximado da populacéo
elegivel para anticoagulagdo profilatica com enoxaparina foi considerado: o numero
médio mensal de casos de COVID-19 em gravidas notificados em Mato Grosso no ano
de 2020 e 2021; gravidade da doenga (proporcdo de casos moderados a graves); pratica
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de prescricdo de anticoagulacdo profilatica em gravidas com COVID-19 e percentual dos

casos graves de COVID-19 entre gravidas conforme tabela 1 abaixo.

Tabela 1 — Dados considerados no calculo da populacéo elegivel para tratamento

Parametro considerado Taxa Populacéo Fonte
Média de casos de COVID-19 | Nao se aplica 1800 Painel COVID (11)
notificada em gravidas em
Mato Grosso?

Casos moderados a graves (ndo 36% 648 Jevtic, et al., 2021 (9)
leves)

Prescricdo de anticoagulacéo 68% 441 Jevtic, et al., 2021 (9)
Gestantes com necessidade de 3,9% 70 Jevtic, et al., 2021 (9)

anticoagulacéo pos alta
hospitalar at¢ o fim da

gestacdo®

Gestantes com necessidade de 68% 300 Pressuposto com base na

anticoagulacéo pos alta taxa de prescricio de
heparina de baixo peso
molecular

2 Calculado com base na média mensal de casos notificados de COVID-19 em gravidas em
Mato Grosso (média aritmédica entre as médias mensais de 2020 e 2021).
b-Com base na proporcao de casos graves entre gravidas

2.3. Custos

Para o célculo dos custos foram considerados apenas 0s custos diretos com a
aquisicdo de enoxaparina de 40mg e 60mg para um regime de administracdo pos alta

hospitalar.

Considerando que as analises foram feitas sob a perspectiva do SUS foram
utilizados precos praticados na administracdo publica disponiveis no Comprasnet. Para
tanto se considerou o preco registrado em ata de registro de pre¢o vigente cujo detentor é

0 proprio estado de Mato Grosso (12).

Ponderou-se ainda que a dose de enoxaparina recomendada para pacientes
gravidas em anticoagulacdo profilatica € de 40 mg, uma vez ao dia, administrada por via
subcutanea para gestantes com peso inferior a 80Kg e de 60mg/dia para aquelas com peso
entre 80 e 120kg e 40mg duas vezes ao dia para pesos acima de 120Kg (13).
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Dois regimes posoldgicos foram considerados para o periodo pos alta hospitalar:

(@) regime de 14 dias; (b) regime até o parto. Nesses regimes, além da dose recomendada

de enoxaparina foram considerados a idade gestacional no momento da notificacdo para

COVID-19 (14). A partir da idade gestacional foi calculada a durac¢do da anticoagulagéo

pos alta hospitalar. Para fins de calculo para o primeiro trimestre gestacional (1 a 12

semanas), o segundo (13 a 27 semanas) e o terceiro (28 a 41) foram usadas as seguintes

médias de idade gestacional 6, 20 e 34, respectivamente. O periodo total da gravidez foi

considerado em 40 semanas de gestacdo. A tabela 2 abaixo detalha os custos individuais

por duracéo da anticoagulagéo.

Tabela 2 — Custos individuais diretos com enoxaparina segundo duracdo da

anticoagulagdo no periodo pos alta hospitalar.

Componente
de custo

Consideracdes

Custo por
paciente —
Regime 14 dias

Custo por paciente —
Regime até o parto

Enoxaparina
40mg

- Gestantes até 80Kag:
aplicagbes diarias de 40mg
SC/dia
- Custo por unidade: R$
18,95

Gestantes no 1° trimestre
R$ 4.510,10

Gestantes no 2° trimestre
R$ 2.653,00

-Duracdo da anticoagulacéo R$ 265,30

até o parto: 1° trimestre: 34

semanas; 2° trimestre: 20 Gestantes no 3° trimestre
semanas; 3° trimestre: 6 R$ 795,90
semanas

-Gestante com peso acima Gestantes no 1° trimestre
de 120Kg: 2 aplicacGes R$ 9.020,20
diarias de 40mg SC/dia

-Custo por unidade: R$ Gestantes no 2° trimestre
18,95 R$ 5.306,00
-Duracdo da anticoagulacéo R$ 530,60

até o parto: 1° trimestre: 34
semanas; 2° trimestre: 20
semanas; 3° trimestre: 6
semanas

Gestantes no 3° trimestre
R$ 1.591,80

Gestante com peso entre
80 e 120Kg: aplicacbes
diarias de 60mg SC/dia

Gestantes no 1° trimestre
R$ 6.356,98




CPFT-MT = Y e

Comissdo Permanente de Farmdcia ESTADooE SAE ESTRO0 IS TRANSF ORI
e Tarapdutica de Mato Grosso

-Custo por unidade: R$ Gestantes no 2° trimestre
Enoxaparina | 26,71 R$ 373,94 R$ 3.739,40
60mg -Duracéo da anticoagulacéo
até o parto: 1° trimestre: 34 Gestantes no 3° trimestre
semanas; 2° trimestre: 20 R$ 1.121,82
semanas; 3° trimestre: 6
semanas

Fonte

-Comprasnet (12) Ata 16/2020/MT
-Ministério da Saude (13)
-Sivep-Gripe (14)

O custo anual por duracdo da anticoagulacdo profilatica pos alta levou em
consideracao o peso pré gestacional distribuido em trés categorias: baixo ou adequado;
sobrepeso e obesidade (15) (vide tabela 3)

2.4. Taxa de implantacéo da tecnologia

Considerando que a anticoagulacao tem sido uma pratica de prescricdo comum na
COVID-19 e considerando a auséncia de oferta de heparina de baixo peso molecular
ambulatorial no SUS para esta condi¢do pressupomos uma taxa de implantacdo gradativa
de 70%, 75%, 80%, 85%, 90%, 91%, 92%, 93%, 94%, 95%, 95% e 95% no primeiro,

segundo, terceiro até o décimo segundo més, respectivamente.
2.5. Andlise de sensibilidade

Foi realizada uma analise de sensibilidade multivariada no programa Microsoft
Excel variando simultaneamente a taxa de implantagdo em 10% para mais e para menos
e 0 custo em 5%. A taxa de variagdo do custo se baseou na diferenca dos precos de venda
ao governo entre as enoxaparinas existentes no mercado segundo a Camara de Regulacédo
de mercado farmacéutico (16). Também foi realizado uma simulacdo com variagdo
simultanea de custo e da populacdo. Como a populacdo pode variar para mais ou para
menos a depender do nimero de casos de COVID-19 e algumas variaveis podem estar
associadas, dentre elas a taxa de disseminacdo do virus, o surgimento de novas variantes,
bem como o0 processo de vacinagdo, as variagdes na populagdo assumidas foram

pressupostas.
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Também foram realizadas analises de sensibilidade univariada variando o custo,

a taxa de implantacdo, um por vez em 5% para mais e para menos.
3. Resultados

3.1. Populacéo

A estimativa de mulheres gravidas internadas com COVID-19 moderada a grave
que necessitariam de anticoagulacao pos alta foi de 370; sendo que 300 necessitariam de
um regime posolégico poés alta de 14 dias e 70 um regime continuado até o parto conforme

demonstrado na figura 1 abaixo.

Estimativa de casos de COVID-19 em
gravidas no periodo de 1 ano em Mato Grosso

1.800

!

Casos de COVID -19 nao leves
(moderada a grave) em gestantes

648

|

Gestantes internadas com
necessidade de
anticoagulagao

441

Gestantes com
anticoagulagéo pos alta em
esquemade 14 dias

300

Fonte: elaboracdo propria

3.2. Custos

Os custos diretos com a aquisicdo de enoxaparina foram dependentes do regime
posoldgico, se 14 dias ou até o parto, da estimativa de peso das gestantes e da idade

gestacional no momento da notificagéo para COVID-19.
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Os custos diretos com aquisi¢cdo de enoxaparina para o periodo de um ano foram
de R$ R$ 238.175,00 para os dois regimes posoldgicos. O regime de 14 dias tem um custo
estimado de R$ 95.793,04/ano e o regime estendido até o parto de R$ 142.381,96 conforme

tabela 3 abaixo.

Tabela 3 — Custos de anticoagulacéo profilatica segundo regime de tratamento

Regime de tratamento de 14 dias

Peso pré gestacional baixo ou 197 R$ 52.264,10
adequado: 65,7%

Sobrepeso pré gestacional: 71 R$ 26.549,74
23,7%

Obesidade pré gestacional: 32 R$ 16.979,20
10,6%

Total R$ 95.793,04

Regime de tratamento até o parto

1° Trimestre: 6,5% R$ 13.530,30
N=3
Peso pré gestacional baixo ou 2° Trimestre: 31,2% R$ 37.142,00
adequado: 65,7%* N =14
3° Trimestre: 62,3% R$ 23.081,10
(N= 46) N=29
Sub Total R$ 73.753,40
1° Trimestre: 6,5% R$ 12.713,96
N=2
Sobrepeso pré gestacional: 2° Trimestre: 31,2% R$ 18.697,00
23,7%* N=5
3° Trimestre: 62,3% R$ 11.218,20
(N=17) N=10
Sub total R$ 42.629,16
1° Trimestre: 6,5% R$ 9.020,20
N =01
Obesidade pré gestacional: 2° Trimestre: 31,2% R$ 10.612,00
10,6%* N =02
3° Trimestre: 62,3% R$ 6.367,20
(N=7) N= 04
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Sub total R$ 25.999,40
Custo total do regime até o parto R$ 142.381,96
Custo geral dos dois regimes/ano R$ 238.175,00

*Fonte: Silva SL et al. (2017)

3.3. Impacto or¢camentario

O impacto orcamentario da adocdo de enoxaparina para tromboprofilaxia na
gravidez e puerpério para um ano, sob a perspectiva do SUS em Mato Grosso encontra-

se detalhado na tabela 4.

Tabela 4 -lImpacto orcamentario segundo modelagem estética

Més Impacto orcamentério
1 R$ 13.893,54
2 R$ 14.885,94
3 R$ 15.878,34
4 R$ 16.870,73
5 R$ 17.863,13
6 R$ 18.061,61
7 R$ 18.260,09
8 R$ 18.458,57
9 R$ 18.657,04
10 R$ 18.855,52
11 R$ 18.855,52
12 R$ 18.855,52

Total anual R$ 209.395,55

3.4. Andlise de sensibilidade

A anélise de impacto orcamentario demonstrou que o impacto or¢camentario é

dependente dos custos com o0 medicamento, da taxa de implantacéo e populagéo elegivel.

A analise de sensibilidade apontou que variacfes simultdneas de taxa de
implantacdo e custo; custo e populacdo elegivel podem reduzir ou aumentar o impacto

orcamentario na dependéncia dessas variaveis conforme apresentado na tabela 5.

10
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Tabela 5 — Impacto or¢camentario conforme analise de sensibilidade bivariada.

Variaveis Menor valor Maior valor
consideradas
Taxa de implantacao 178.750,30 242.581,24
(10%) e custo (5%)
Custo (5%) e 178.990,30 241.808,83
populacédo (10%)
Custo (5%) e 168.777,70 253.097,20

populacéo (15%)

A andlise univariada demonstrou que variagdes percentuais iguais (5%) de custo,
taxa de implantacdo e populacdo impactam de forma muito semelhante o impacto

orcamentario conforme pode ser visto no diagrama de tornado apresentado na figura 2

abaixo.
Figura 2 - Graficode tornado
.~ R$19860628 R$ 220.107,82 Populagéo
. RS19887729 R$ 219.122,29 Taxa de implantagio
.~ R$19871553 R$ 219.826,21 Custo por paciente
0,00  50.000,00 100.000,00150.000,00200.000,00250.000,00300.000,00350.000,00400.000,00450.000,00
Custo por paciente Taxa de implantacdo Populacéo
 Menor 198.715,53 198.877,29 198.606,28
Maior 219.826,21 219.122,29 220.107,82
B Menor Maior
4. Concluséo

O impacto no orgcamento para a Secretaria Estadual da Saude de Mato Grosso em
decorréncia da adogédo de um programa que garante acesso a enoxaparina para gravidas
com COVID-19 moderada a grave, atendidas no SUS, com indicacdo de anticoagulacédo
profilatica no pos alta hospitalar é de R$ 209.395,55.

Entretanto este montante € muito sensivel ao preco da enoxaparina, ao numero de

gestantes atendidas e a taxa de difusdo desse programa.
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5. Limitagdes

Este estudo de impacto orgamentério levou em consideracéo apenas custos diretos
com a aquisi¢do de enoxaparina ndo incorporando custos logisticos com a compra e

distribuicdo do medicamento.

O estudo foi realizado para um horizonte temporal muito curto uma vez que a
populacdo elegivel para receber o medicamento € dependente do comportamento da
pandemia de COVID-19; seja em decorréncia de variagdo do numero de casos notificados
da doenca em gravidas; seja pela velocidade de imunizacéo desta populacao.

A dose da enoxaparina é dependente do peso da gestante. Esse dado foi estimado
com base em um estudo brasileiro que capturou medidas antropométricas de gestantes
atendidas no estado de Pernambuco, Brasil e pode sofrer variagdes para a populacdo de

Mato Grosso.
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