c F COORDENADORIA DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA

Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica

ENOXAPARINA SODICA

Prevencéao de Tromboembolismo Venoso em Gestantes com Trombofilia
Portaria conjunta n° 23, de 21 de dezembro de 2021 (Protocolo na integra e )

Informacgdes gerais

ANTICOAGULACAO DURANTE O PRE-  ANTICOAGULACAO APENAS POR ATE ANTICOAGULACAO PLENA
NATAL E POR ATE SEIS SEMANAS NO  SEIS SEMANAS NO POS-PARTO
POS-PARTO

Enoxaparina soédica injetdavel em dose Unica Enoxaparina soédica injetdavel em dose Unica Enoxaparina sddica injetdvel em dose de 60
didria de 40 mg ou 60 mg (a depender do diaria de 40 mg ou 60 mg (a depender do mg ou 80 mg a cada 12 horas, ndo podendo

peso corporal da paciente). peso corporal da paciente). ultrapassar 160 mg/dia.
Até 89 kg: 40 mg/dia Até 89 kg: 40 mg/dia Até 69 kg: 60 mg de 12 em 12 horas
Acima de 90 kg 60 mg/dia Acima de 90 kg 60 mg/dia Acima de 70 kg: 80 mg de 12 em 12 horas*

*A dose de 80 mg pode ser administrada
com duas seringas de 40 mg.

Indicada para: Indicada para: Indicada para:

a) histéria pessoal de TEV e moderado a alto a) trombofilia de alto risco e sem histéria a) gestante com diagndstico de SAF e
risco de recorréncia (Gnico episddio ndo pessoal ou familiar de TEV; trombose vascular ou com dois ou mais
provocado; TEV relacionado a gravidez ou ou episoddios de TEV.

anticoncepgdo hormonal contendo b) trombofilia de baixo risco e com TEV em

estrogénio; ou multiplos TEV prévios ndo parente de primeiro grau;

provocados); ou

ou c) historico pessoal de TEV com baixo risco de

b) diagndstico de SAF comprovado clinico e recorréncia (trauma, imobilizagdo, cirurgia de

laboratorialmente; longa duragado, sem relagdo com

ou anticoncepcional hormonal ou gravidez).

c) trombofilia de alto risco e histéria de TEV
em parente de primeiro grau.

Dosagem/Apresentacéo: 40 mg/0,4 mL; 60mg/ 0,6mL — seringa preenchida

CIDs contemplados: D68.8, 182.0, 182.1, 182.2, 182.3, 182.8, 022.3, 022.5

Quantidade méaxima mensal:

- Para dispensacéao: 40 mg/ mL — 124 seringas; 60 mg/ 0,6 mL — 62 seringas
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https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/pcdt/arquivos/portal-portaria-conjunta-no-23-_pcdt_trombofilia_gestantes-republicacao_.pdf
https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/resumidos/pcdt_resumido_trombofilia_gestacional.pdf
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- Para faturamento (SIGTAP):40 mg/ 0,4 mL- 124 seringas; 60 mg/ 0,6 mL- 62 seringas

Grupo de financiamento: 1A - Aquisicdo Centralizada pelo Ministério da Saude

Observacoes:
Idade minima: 09 anos;
Idade maxima: 60 anos;

Os caédigos CID-10 acima especificados séo aplicaveis apenas para gestantes.

Documentos necessarios para solicitacdo do medicamento

12 Solicitacao

1. Laudo de Solicitacdo, Avaliacdo e Autorizacdo de Medicamentos do Componente Especializado da

Assisténcia Farmacéutica original, preenchido de forma completa e legivel pelo médico responsavel pelo

atendimento ao paciente.
ATENCAO: O LME tera 90 (noventa) dias de validade para solicitagdo do medicamento, a partir da data de

seu preenchimento pelo médico solicitante.

2. Prescricdo de medicamento original, em duas vias, elaborada de forma completa e legivel, pelo médico

responsavel pelo atendimento ao paciente.

3. Coépia de documentos pessoais do paciente:

¢ Documento de identificagéo valido (conforme legislagcéo vigente) que conste o nimero do CPF;

e Comprovante de residéncia em nome do usuario, com o CEP (considerando a apresentacao de

e comprovante de residéncia em nome de terceiros, se faz necesséario comprovacao do vinculo com a
pessoa cujo nome consta no comprovante, podendo ser feito por uma carta de residéncia ou outro
documento que comprove o vinculo);

e Cartdo Nacional de Salde (CNS)

4. Cobpia dos exames:

e Relatério médico informando critério de uso e terapia indicada a paciente;

e Relatério médico ou relato no campo anamnese do LME sobre a data provavel do parto ou data de
parto;
e Laudo de um dos exames abaixo para comprovacado da gestacéo:
o Dosagem de R-HCG urinério;
o Dosagem de 3-HCG sérico;

o Ultrassonografia transvaginal ou pélvica.
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https://portal.saude.sp.gov.br/resources/ses/perfil/gestor/assistencia-farmaceutica/medicamentos-do-componente-especializado-da-assistencia-farmaceutica/lme.pdf
https://portal.saude.sp.gov.br/resources/ses/perfil/gestor/assistencia-farmaceutica/medicamentos-do-componente-especializado-da-assistencia-farmaceutica/lme.pdf
https://saude.sp.gov.br/resources/ses/perfil/cidadao/acesso-rapido/medicamentos/relacao-estadual-de-medicamentos-do-componente-especializado-da-assistencia-farmaceutica/consulta-por-medicamento/relatorio_medico_pcdt_prevencao-do-tromboembolismo-venoso-em-gestantes-com-trombofilia-v4.pdf
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Nao é necessario apresentar Termo de Esclarecimento e Responsabilidade (Pagina 16 do Protocolo)

Renovacao da Continuidade

1. Laudo de Solicitacdo, Avaliacdo e Autorizacdo 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 90 (noventa) dias de validade para solicitagdo do medicamento, a partir da data de
seu preenchimento pelo médico solicitante.

2. Prescricdo de medicamento original, em duas vias, elaborada de forma completa e legivel, pelo médico

responsavel pelo atendimento ao paciente (semestralmente).

3. Cobpia dos documentos pessoais do paciente;

e Comprovante de residéncia em nome do usuéario, com o CEP (considerando a apresentacao de
comprovante de residéncia em nome de terceiros, se faz necessario comprovagao do vinculo com a
pessoa cujo home consta no comprovante, podendo ser feito por uma carta de residéncia ou outro
documento que comprove o vinculo);

e Documento de identificacdo valido (conforme legislacao vigente) que conste o numero do CPF, em
caso de emisséo nos ultimos 6 meses.

4. Cobpia dos exames:

Trimestralmente:

e Hemograma,

e Dosagem sérica — creatinina;

e Relatério médico ou relato no campo anamnese do LME sobre a data provavel do parto ou data de
parto;

Em caso de alteracdo da terapia indicada:

e Relatério médico informando critério de uso e terapia indicada a paciente;
e Laudo de um dos exames abaixo para comprovacao da gestacao:

o Dosagem de R-HCG urinério;

o Dosagem de 3-HCG sérico;

o Ultrassonografia transvaginal ou pélvica.
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https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/pcdt/arquivos/2021/portal-portaria-conjunta-no-23-_pcdt_trombofilia_gestantes-republicacao_.pdf
https://portal.saude.sp.gov.br/resources/ses/perfil/gestor/assistencia-farmaceutica/medicamentos-do-componente-especializado-da-assistencia-farmaceutica/lme.pdf
https://portal.saude.sp.gov.br/resources/ses/perfil/gestor/assistencia-farmaceutica/medicamentos-do-componente-especializado-da-assistencia-farmaceutica/lme.pdf

c F COORDENADORIA DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA

Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica

De posse dos documentos mencionados, 0 paciente ou seu representante deve dirigir-se a um dos locais de
dispensacao de medicamentos do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica do Estado de Sao
Paulo para entrega dos documentos e dispensacéo do medicamento.

Caso ndo possa comparecer, o paciente podera designar representantes para a retirada do medicamento na
unidade responsavel.
Para o cadastro de representantes, serdo exigidos os seguintes documentos:

| — Declaracéo autorizadora;

Il — Cépia de documentos pessoais do representante: documento de identidade;

Il — Numero de telefone do representante.
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https://www.saude.sp.gov.br/ses/perfil/gestor/assistencia-farmaceutica/medicamentos-dos-componentes-da-assistencia-farmaceutica/medicamentos-do-componente-especializado-da-assistencia-farmaceutica/onde-encontrar
https://www.saude.sp.gov.br/ses/perfil/gestor/assistencia-farmaceutica/medicamentos-dos-componentes-da-assistencia-farmaceutica/medicamentos-do-componente-especializado-da-assistencia-farmaceutica/onde-encontrar
https://www.saude.sp.gov.br/ses/perfil/gestor/assistencia-farmaceutica/medicamentos-dos-componentes-da-assistencia-farmaceutica/medicamentos-do-componente-especializado-da-assistencia-farmaceutica/onde-encontrar
http://saude.sp.gov.br/wp-content/uploads/2022/07/modelo_de_declaracao_autorizadora-v1.pdf

