SUPERINTENDENCIA DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA — SAF/MT

Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica — CEAF

PREVENCAO DE TROMBOEMBOLISMO VENOSO EM GESTANTES COM TROMBOFILIA
PORTARIA CONJUNTA SCTIE/SAES N° 4 DE 12 DE FEVEREIRO DE 2020

ENOXAPARINA SODICA 40MG/0,4ML
SOLUCAO INJETAVEL SUBCUTANEA

Informacdes gerais

Dosagem / Apresentacdo: Enoxaparina sddica - solucéo injetavel de 40mg/0,4mL

CIDs contemplados:

D68.8 outros defeitos especificados da coagulagéo (trombofilia,sindrome do anticorpo
antilipideo)

182.0 (sindrome de budd-chiari)

182.1 (tromboflebite migratoéria)

182.2 (embolia e trombose de veia cava)

182.3 (embolia e trombose de veia renal)

182.8 (embolia e trombose de outras veias especificadas)
022.3 (flebotrombose profunda na gravidez)

022.5 (trombose venosa cerebral na gravidez)

*(para fins deste protocolo, os codigos acima especificados séo aplicaveis a casos de
gestantes e puérperas.)

Posologia:
Anticoagulacéo profilatica:

dose Unica* diaria de 40 mg, por via subcutanea, durante a gestacao. E no periodo de até 6 semanas
de pés-parto**.

*(acima de 90 Kg podem necessitar de ajuste de dose, ndo podendo ultrapassar 80 mg por dia).
**(a depender do inicio da terapia, ndo podera exceder 6 semanas apds o parto).
Anticoagulacéo Plena:

Enoxaparina sddica injetavel, 1mg/kg, a cada 12h, ndo podendo ultrapassar 160mg/dia.
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a

Grupo de financiamento: 1A

Observagfes: Conservar em temperatura de até 25°C, protegido da luz.
Critérios de Incluséo:

Serdo incluidas neste Protocolo as gestantes e puérperas (9 a 60 anos) com trombofilia e alto

risco de desenvolvimento de Tromboembolismo Venoso (TEV) e com:

a) histéria pessoal de TEV e moderado a alto risco de recorréncia (Unico episddio nao provocado;
TEV relacionado a gravidez ou anticoncepcdo hormonal contendo estrogénio; ou multiplos TEV
prévios ndo provocados);

b) diagndstico de Sindrome Antifosfolipideo (SAF)! comprovado clinico e laboratorialmente;
c¢) trombofilia de alto risco? e histéria de TEV em parente de primeiro grau;
d) trombofilia de alto risco e sem historia pessoal ou familiar de TEV;

e) trombofilia de baixo risco® e com TEV em parente de primeiro grau; ou f) histérico pessoal de
TEV com baixo risco de recorréncia (trauma, imobilizacdo, cirurgia de longa duracéo, sem relacdo
com anticoncepcional hormonal ou gravidez). t SAF: Presenca de pelo menos um critério clinico

associado a pelo menos um critério laboratorial.
2Trombofilia de Alto Risco:

Mutagc&o homozigotica para o fator V de Leiden;
mutag¢do homozig6tica para o gene da protrombina;
deficiéncia da antitrombina Il1;

mutacdes heterozigoticas para o fator V de Leiden e do gene da protrombina associadas.

3Trombofilia de Baixo Risco:
Mutacédo heterozigética para o fator V de Leiden;
mutacdo heterozigética para o gene da protrombina;

deficiéncia da proteina C ou da proteina S e presenca de anticorpo antifosfolipideo na auséncia

de eventos clinicos.
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Documentos necessarios para solicitacdo do medicamento
12 Solicitacao

1. LME (Laudo para Solicitacdo, Avaliacédo e Autorizacdo de Medicamentos do Componente

Especializado da Assisténcia Farmacéutica) adequadamente preenchido. As instrucdes
de preenchimento e o arquivo do LME, para preenchimento manual, estdo disponiveis
para serem baixados (download) no sitio eletrénico http://www.saude.mt.gov.br.

ATENCAO: O LME tera 90 (noventa) dias de validade para solicitagdo do medicamento, a

partir da data deseu preenchimento pelo médico solicitante.

2. PrescricAo médica original, legivel, com validade de 90 dias e emitida pelo médico
responsavel pelo atendimento a paciente.
3. Copia de documentos pessoais do paciente
e Documento de identidade;
e Cadastro de Pessoa Fisica;
e Comprovante de Residéncia,
o Cartédo Nacional do SUS (CNS).

4. Cbpia dos exames:
e cOpia do exame de contagem de plaquetas;

e coOpia do exame de dosagem de creatinina sérica;
e cOpia do exame de hemograma completo;
4.1 Exames gerais:
e Laudo do exame de Beta-HCG (Validade maxima de 30 dias);
e Laudo do exame Hemograma (Validade maxima de 90 dias);
e Laudo do exame da TFG (Taxa de Filtragdo Glomerular Calculada —

o Creatinina sérica e/ou Cistatina C) (Validade maxima de 90 dias);

Anexar 0s seguintes laudos de exames, se:
e Histéria pessoal de tromboembolismo venoso (TEV)

o Ultrassonografia doppler colorido de vasos OU tomografia computadorizada OU

ressonancia magnética.
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e Sindrome Antifosfolipideo (SAF)
e Anticoagulante lupico;

e Anticardiolipina IgG e IgM ou Antibeta-2-glicoproteina I- IgG e IgM .

e Trombofilia hereditaria de alto risco
e mutacdo homozigoética para o fator V de Leiden;

e mutacdo homozigoética para o gene da protrombina; deficiéncia da antitrombina
Il;

e mutagOes heterozigoéticas para o fator V de Leiden e do gene da protrombina
associadas.

e Trombofilia hereditaria de baixo risco
e mutacdo heterozigética para o fator V de Leiden;
e mutacédo heterozigética para o gene da protrombina;

o deficiéncia da proteina C ou proteina S.

5. Termo de Esclarecimento e Responsabilidade (TER);
6. APENDICE | do referido Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas;
7. Apos a entrega dos documentos, 0 processo passara por avaliacdo do perito, e para a

avaliacdo e aprovacéo.

Renovacgéo da Continuidade

1. Laudo de Solicitagdo, Avaliagdo e Autorizagdo de Medicamentos do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica, original, preenchido de forma completa e
legivel pelo médico responsavel pelo atendimento ao paciente (semestralmente).
ATENCAO: O LME tera 180 (cento e oitenta) dias de validade para solicitacdo do

medicamento, a partir da data de seu preenchimento pelo médico solicitante.

2. Prescricao médica devidamente preenchida: O medicamento deve ser prescrito pela

Denominagcdo Comum Brasileira, considerando o Art. 3° da Lei Federal n°® 9.787 de
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10/02/1999.

Copia dos exames:

Trimestralmente:

- cOpia do exame de hemograma completo

- cOpia de exame de Creatinina sérica

Mensalmente:

Conforme PCDT vigente, a dispensacao da Enoxaparina esta condicionada a comprovacao da
gravidez em cada dispensacao, podendo apresentar como documento comprobatorio:

e Cartdo do Pré-Natal OU

e Declaracao médica (validade 30 dias);

o Exame BHCG (validade 30 dias) OU

e USG obstétrica (validade 30 dias)

Para puérperas:
e Declaracdo de nascido vivo ou 0Obito fetal (para tratamento no pos-parto, por até 6

semanas - total de 42 ampolas).

Obs: Nos casos de continuidade de dispensac¢éo no periodo pés-parto, atentar para o
guantitativo a ser dispensado (deve ser apresentada a receita médica para esta dispensacao,
esclarecendo quantos dias a paciente fara uso, pois tem médicos que prescrevem 30, 40, 42
dias...

- lembrando que o maximo sao 42 dias, que equivalem a 6 semanas - 42 ampolas).

Ex: Se a receita médica é para uso de 30 dias no pés-parto:

Parto dia 01 - paciente comparece para retirada dia 1 ou 2 (dispensar 30 ampolas);

Parto dia 01 - paciente comparece dia 10 (dispensar 20 ampolas).

Sempre deve-se fazer o calculo baseando-se na data do parto e quantidade de dias prescritos
em receita médica).
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De posse dos documentos e exames mencionados, 0 paciente ou seu representante deve dirigir-
se a Farmacia de Atendimento ao Componente Especializado

Localizada no seguinte endereco:

Travessa Thogo Pereira da Silva, N° 63 (dentro do Complexo do CERMAC)

Bairro: Centro Sul

CEP: 78020-500

Cidade: Cuiaba - MT

Ou nas Secretarias Municipais e Farmacias Municipais para atendimento descentralizado, para
entrega dos documentos e dispensacdo do medicamento.

Caso ndo possa comparecer pessoalmente, o paciente podera designar representantes para a
retirada do medicamento na unidade responsavel.

Para o cadastro de representantes, serao exigidos os seguintes documentos:

| — Declaracao autorizada;

Il — Cépia de documentos pessoais do representante: documento de identidade e comprovante de
enderecocom CEP;

Il — Numero de telefone do representante.

Os protocolos clinicos podem ser acessados em: http://www.saude.mt.gov.br/saf/arquivos/642/

Colaboradores:

Elizangela Vicuna Couto Da Silva Cintra
Ezilaine do Nascimento Rosa

Felipe Winck do Nascimento

Luci Emilia Grzybowski De Oliveira
Rafaella Velazquez Ricas

Willian Benjamin Rastelli Ribeiro

Cuiabd, 20 de setembro de 2021
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TERMO DE RESPONSABILIDADE (TER)

Enoxaparina sédica e 4cido acetilsalicilico.

Eu, (nome da gestante ou do seu
representante legal), declaro ter sido informada(o) claramente sobre beneficios, riscos,
contraindicacdes e principais efeitos adversos relacionados ao uso da enoxaparina sédica e do
acido acetilsalicilico (aspirina ou AAS), indicados para o tratamento profilatico de trombofilia.

Os termos médicos foram explicados e todas as duvidas foram esclarecidas pelo
médico (nome do médico que prescreve).

Assim, declaro que fui claramente informada(o) de que o medicamento que passo a receber pode
trazer a melhora dos sintomas e reducdo das complicacbes. E que também fui claramente
informado(a) a respeito das seguintes contraindica¢des, potenciais efeitos adversos e riscos:

* Evento adverso mais comum: hemorragia que pode ocorrer em qualquer local do corpo,
principalmente na presenca de fatores de risco associados, como lesGes organicas suscetiveis a
sangramento, procedimentos invasivos ou uso de associagfes medicamentosas que afetam a
coagulagéo.

« QOutros eventos adversos menos comumente relatados em ensaios clinicos foram: trombocitose,
trombocitopenia, hematoma, dor local, aumento das enzimas hepaticas, urticaria, prurido, eritema e
reagdo alérgica.

Fui também claramente informada(o) que devo comunicar a qualquer profissional de saude, que faco
uso de terapia anticoagulante, principalmente no caso de realizacdo de procedimentos em que haja
risco de hemorragia (por exemplo, procedimentos odontolégicos ou médico-cirlrgicos).

Estou ciente de que o(s) medicamento(s) somente pode(m) ser utilizado(s) para a prevencao de
tromboembolismo venoso em gestante com trombofilia, comprometendo-me a devolvé-lo caso nao
gueira ou ndo possa utiliza-lo ou se o tratamento for interrompido. Sei também que continuarei(a
gestante continuara) a ser atendida, inclusive em caso de desistir de usar o medicamento.

Autorizo o Ministério da Saude e as Secretarias de Saude a fazerem uso de informacg6es relativas ao
meu tratamento, desde que assegurado o anonimato. () Sim () Nao

Meu tratamento constard do seguinte medicamento:

() enoxaparina sodia — solucgéo injetavel de 40mg/0,4mL
() &cido acetilsalicilico (aspirina ou AAS) — comprimidos de 100mg
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Local: Data:
Nome do paciente:

Cartdo Nacional do SUS:

Nome do responsavel legal:

Documento de identificacdo do responsavel legal:
Assinatura do paciente ou do responsavel legal:

Médico Responsavel: CRM: UF:

Assinatura e Carimbo do médico
Data:
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APENDICE 1

ORIENTAGCOES A ASSISTENCIA FARMACEUTICA PARA A DISPENSACAODE
MEDICAMENTOS DO
PCDT PARA PREVENCAO DO TROMBOEMBOLISMO VENOSO EM GESTANTES COM
TROMBOFILIA

CRITERIOS DE USO:

{ ) Historia pessoal de tromboembolismo venoso (TEV)
(Anexar exame de imagem — vltrasscnografia doppler colorido de vasos ou tomografia computadorizada
ou ressondncia magnetica).

() Sindrome Antifosfolipideo (SAF)
(Anexar laudo laboratorial: anticoagulante lipico, anticardiolipina IgG e IgM ou Antibeta-2-glicoproteina
[1gG e Ighd).

{ ) Trombofilia hereditaria de alto risco

(Anexar lando laboratorial: mutagdo homoezigdtica para o fator V de Leiden; mutacdo homozigdtica para
o gene da protrombina; deficiéncia da antitrombina ITT; mutacSes heterozigoticas para o fator V de Leiden
e do gene da protrombina associadas).

{ ) Trombeofilia hereditaria de baixo risco

(Anexar laudo laboratorial: mutagio heterozigotica para o fator V de Leiden; mutagic heterczigdtica para
o gene da protrombina; deficiéneia da proteina C ouw da proteina S e presenga de anticorpo
antifosfolipidec na anséncia de eventos clinicos).

TERAPTA INDICADA:

{ ) Anticoagulacio profilatica durante a gravidez e até seis semanas pds-parto.

- Enoxaparina sodica injetavel em dose nica diaria de 40mg.

- Pacientes acima de 90kg podem necessitar de ajuste de dose, ndo podendo ultrapassar dose didria de
50mg.

{ ) Anticoagulacio profilatica no pos-parto.

- Enoxaparina sodica injetavel em dose Onica diaria de 40mg.

- Pacientes acima de 90kg podem necessitar de ajuste de dose, ndo podendo vltrapassar dose diaria de
50mg.

{ ) Anticoagulacio profildtica durante a gravidez e até seis zemanas pos-parto + AAS

- Enoxaparina sddica injetavel 40mg/dia + AAS comprimido 100mg/dia.

- Pacientes acima de 90kg podem necessitar de ajuste de dose, ndo podendo ultrapassar dose diaria de
50mg.

{ ) Anticoagulacio plena durante a gravidez e até seis semanas pos-parto.

- Encxaparing sédica injetdvel, lmgK g, a cada 12H, nio podendo ultrapassar 160mg/dia.

NOTA: Em casos de gestante com diagnodstico de sindrome do anticorpo fosfolipideo (SAT) e
tromboze vascular ou com dois ou maiz episodios de TEV € recomendada a anticoagulagio plena de 1
mg/Kg, por via subeutinea, a cada 12h, nio podendo ultrapazzar 160mg/dia.
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Observacoes:

1) Para todas as gestantes, no ato da dizpensacio deve ser apresentado e anexadc ao processo o
lavdo de pelo menos um dos exames de comprovagio do estado gestacional: dosagem de B-hCG
urindrio, dosagem de B-hGC sérico ou ultrazsoncgrafia transvaginal ou pélvica.

2)  Este documento ndo substitui o Lavde de SolicitacBo, Avaliacio e Autorizacio de Medicamentos
do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéuotica (LME).
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