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SAUDE

Portaria SMS.G n2 2086/2015

Institui diretrizes para a dispensa da heparina de baixo peso molecular
denominada enoxaparina sédica nas apresentacoes de 20 mg, 40 mg e 60
mg seringa , para a prevencao e tratamento do tromboembolismo venoso
no ambito da rede de servicos da Secretaria Municipal de Saude de Sao
Paulo.

O Secretario Municipal da Saude de Sao Paulo, no uso das atribuicdes que
Ihe sao conferidas por Lei,

Considerando:

- A Portaria GM n2 1 de 02/01/2015 que estabelece a Relacdo Nacional de
Medicamentos Essenciais (RENAME) 92 edicao, da qual ndao consta a
heparina de baixo peso molecular;

- O Relatério n2 59 de 04/07/2013 da Comissdo Nacional de Incorporacdo
de Tecnologias do SUS (CONITEC) sobre a ndo incorporacao da heparina
de baixo peso molecular para o tratamento de gravidas e puérperas com
trombofilia no Sistema Unico de Saude;

- A Resolugdo CIT n? 1 de 17/01/2012 que estabelece as Diretrizes
Nacionais da RENAME no ambito do SUS, e que em seu Artigo 62 os
Municipios podem dispor de medicamentos em complemento a RENAME;
- Que a capacidade de resolugdao dos Servicos de Especialidades de
Ambulatério da Secretaria Municipal de Saude pode ser aumentada com a

utilizacdao de heparina de baixo peso molecular;



Resolve:

Art. 19. A dispensa do medicamento enoxaparina sddica deve promover o
cuidado integral de pacientes acompanhados nas Unidades de Saude da
Secretaria Municipal da Saude de S3o Paulo, com risco de
tromboembolismo, na continuidade do tratamento ambulatorial apds alta
hospitalar, no Programa Mae Paulistana e outros cuidados que requeiram
a terapia farmacoldgica;

Art. 22, A dispensa de enoxaparina sddica estda condicionada ao
preenchimento do formuldrio pelo prescritor, de acordo com o anexo |,
gue caracteriza as afeccdes em que esta autorizada a referida dispensa em
conformidade com a Nota Técnica, anexo Il.

Art. 22, Nos casos em que a prescricao ndao se enquadrar no disposto no
artigo 12 desta Portaria, o dispensador devera encaminhar o formulario de
comunicado ao prescritor definido pela Portaria SMS.G n2 82/2015.

Art. 32. A dispensa de enoxaparina sddica pela rede municipal, em virtude
de suas caracteristicas, sera executada em Unidades de referéncia
estabelecidas e divulgadas pelas Coordenadorias Regionais de Saude.

Art. 52, Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicacao.

Sao Paulo, 3 de dezembro de 2015.

Publique-se.

Apobs, a Assisténcia de Saude Farmacéutica.

Alexandre Padilha

Secretario Municipal de Saude



ANEXO |

FORMULARIO — ENOXAPARINA SODICA para uso exclusivo

em ambulatorio

Autorizacao para dispensa de:
enoxaparina sodica solucao injetavel em seringas pre-
enchidas. Via de administracao subcutanea de:
()20 mg/0,2 mL
( )40 mg/0,4 mL
( )60 mg/0,6 mL

Nome do usuario:

() Masculino () Feminino

Data de nascimento / /

O(a) paciente apresenta uma das seguintes afeccdes ou

situacdes de risco:

1. ( ) Profilaxia de tromboembolismo venoso em
continuidade de tratamento depois de alta do hospital



Tempo maximo de uso: 15 dias

2. ( ) Gravida ou puérpera afetada pela sindrome do
anticorpo antifosfolipide (SAAF) confirmada pelos
critérios da Sociedade Americana de Hematologia (vide
Verso)

Tempo maximo de uso: 10 meses

3. Tratamento de tromboembolismo venoso ou arterial na
gravidez e puerpério:

( ) Trombose confirmada na gravidez e puerpério

Tempo méaximo de uso: 10 meses

( ) Necessidade de anticoagulacéo prolongada na gravidez e
puerpério (valvas cardiacas mecanicas, profilaxia secundaria de
acidente vascular cerebral, etc.)

Tempo méaximo de uso: 10 meses

4. () Terapia de substituicdo temporéria de farmaco
anticoagulante oral nos casos de procedimentos médicos
ou odontolégicos em que existe risco de sangramento.

Tempo maximo de uso: 15 dias

Identificacdo do médico prescritor:
Nome:

CRM:

CNES do Estabelecimentode Saude: | | | | | | |



Data: / /

Identificac&o do dispensador:

Autorizado: () sim ( ) néao motivo:

Data: / /

A prescricdo e dispensa deverdo obedecer as disposi¢coes
estabelecidas a respeito da prescricéo e dispensa de medicamentos
no ambito das Unidades pertencentes ao Sistema Unico de Salde

(SUS) sob gestdo municipal.



Critérios para diagndéstico de certeza da sindrome do anticorpo
antifosfolipide (SAAF)

Critério clinico (1 ou mais dos seguintes)

e Trombose vascular: 1 ou mais episddios confirmados, de
modo objetivo, de trombose arterial, venosa ou de pequenos
vasos em qualquer tecido ou 6rgao.

e Morbidade na gravidez: 1 ou mais mortes nao esclarecidas de
um feto morfologicamente normal na 10? semana ou mais de
gravidez; ou 1 ou mais nascimentos prematuros de um
neonato morfologicamente normal antes da 342 semana de
gravidez em razdo de eclampsia, pré-eclampsia ou
insuficiéncia da placenta; 3 ou mais abortos espontaneos
consecutivos e nao esclarecidos antes da 102 semana de
gravidez.

Critérios de laboratorio clinico (1 ou mais dos seguintes
exames devem estar positivos em duas ou mais ocasides
distintas com pelo menos 12 semanas de intervalo entre os

resultados)

e Presenca de anticorpo antilipico
e Presenca de anticorpo anticardiolipina IgG ou IgM com teor
acima de 40 U

Para o diagnostico definitivo de SAAF, obrigatoriamente, deve-se
apresentar pelo menos um critério clinico e um de laboratorio

clinico.



TERMO DE ESCLARECIMENTO E RESPONSABILIDADE

Eu,

(nome do(a) paciente), declaro ter sido

informado(a) claramente a respeito de beneficios, riscos,
contraindicacfes e principais efeitos adversos relacionados ao uso
de enoxaparina soédica, indicada para a profilaxia e o tratamento de
tromboembolismo venoso.

Os termos médicos foram explicados e todas as duvidas foram

resolvidas pelo médico

(nome do médico que prescreve).

Fui claramente informado(a) quanto aos seguintes efeitos adversos
e riscos de uso deste produto:

Hemorragias

Trombocitopenia e trombocitose

Reacéo alérgica

Aumento de enzimas hepaticas

Urticaria, prurido e eritema

Osteoporose na terapia prolongada (acima de 3 meses)

Estou ciente de que este produto somente pode ser utilizado por
mim, comprometendo-me a devolvé-lo caso ndo queira ou néo
possa utiliza-lo, ou se o tratamento for interrompido. Sei também
gue continuarei a ser atendido(a), até em caso de desistir de usar o

produto.



Autorizo a Secretaria Municipal de Saude de Sao Paulo a fazer uso

de informacdes relativas ao emprego de enoxaparina sodica na

minha situacao, desde que seja assegurado o anonimato.

Lugar:

Data:

Nome do
paciente:

Nome do responsavel legal:
Documento de identificacao do responsavel legal:
Assinatura do paciente ou do responsavel
legal:

Assinatura e carimbo do
médico:

Observacgao: Este Termo € obrigatdrio ao se solicitar o fornecimento

de enoxaparina sodica a farmacia da SMS/SP e devera ser

preenchido em duas vias: uma sera arquivada na farméacia; e a

outra entregue ao usuario ou a seu responsavel legal.



ANEXO Il

Nota Técnica arespeito de uso em ambulatério de enoxaparina
sodica

A maioria dos eventos de tromboembolismo venoso profundo esta
ligada a fatores desencadeadores, identificAveis e especificos, tais
como: internacdo, cirurgia de grande porte, trauma e periodos
prolongados de imobilidade (que ocorrem em instituicdes de longa
permanéncia ou durante voos prolongados). E frequente a
combinacdo em uma pessoa de fatores de risco adquiridos e
genéticos, a qual também pode ser afetada por um desses eventos
desencadeadores que leva ao desenvolvimento de um

tromboembolismo venoso (TVP) e de embolismo pulmonar (EP).

As indicacdes de uso aprovadas de enoxaparina sédica séo:

- Tratamento da trombose venosa profunda com ou sem embolismo
pulmonar;

- Tratamento da angina instavel e infarto do miocardio sem
elevacédo do segmento ST, administrado

concomitantemente ao acido acetilsalicilico;

- Tratamento de infarto agudo do miocardio com elevacdo do
segmento ST, incluindo pacientes a serem tratados clinicamente ou
com subsequente intervencao coronariana percutanea;

- Profilaxia do tromboembolismo venoso, em particular aqueles

associados a cirurgia ortopédica ou a cirurgia geral;



- Profilaxia do tromboembolismo venoso em pacientes acamados
em razdo de doencas agudas, incluindo insuficiéncia cardiaca,
insuficiéncia respiratoria, infecgdes graves e doencas reumaticas;

- Prevencdo da formacdo de trombo na circulacdo extracorporea

durante hemodialise.

Ademais, com frequéncia, emprega-se enoxaparina sodica em
seguimento de ambulatério de paciente que foi internado por
enfermidade aguda em situacdes clinicas e cirdrgicas, em pacientes
sob anticoagulacdo prolongada que apresentem contraindicacdo
absoluta ao uso de anticoagulantes orais (gravidas e puérperas) e
pacientes em anticoagulacéo oral prolongada que necessitem ser
submetidos a procedimentos médicos ou odontologicos com risco

de sangramento.

A seguir, as situacbes mais comuns de atendimento que podem
requerer o uso de enoxaparina soOdica apresentadas de modo

especifico:

1) Continuidade de tratamento profilatico de tromboembolismo
venoso, iniciado em hospital, com a finalidade de contribuir
para a alta precoce;

2) Gravidas e puérperas com indicacdo comprovada de
anticoagulacéo prolongada;

3) Gravidas e puérperas afetadas pela sindrome do anticorpo

antifosfolipide (SAAF) confirmada pelos critérios da Sociedade
Americana de Hematologia:

Critérios para diagnostico de certeza da SAAF



Critério clinico (1 ou mais dos seguintes)

e Trombose vascular: 1 ou mais episédios confirmados, de
modo objetivo, de trombose arterial, venosa ou de pequenos
vasos em qualquer tecido ou érgao.

e Morbidade na gravidez: 1 ou mais mortes nao esclarecidas de
um feto morfologicamente normal na 10? semana ou mais de
gravidez; ou 1 ou mais nascimentos prematuros de um
neonato morfologicamente normal antes da 342 semana de
gravidez em razdo de eclampsia, pré-eclampsia ou
insuficiéncia da placenta; 3 ou mais abortos espontaneos
consecutivos e nao esclarecidos antes da 102 semana de
gravidez.

Critérios de laboratério clinico (1 ou mais dos seguintes
exames devem estar positivos em duas ou mais ocasifes
distintas, com pelo menos 12 semanas de intervalo entre os

resultados)

e Presenca de anticorpo antillpico
e Presenca de anticorpo anticardiolipina 1IgG ou IgM com teor
acima de 40 U

Para o diagnéstico definitivo de SAAF, obrigatoriamente, deve-se
apresentar pelo menos um critério clinico e um de laboratorio

clinico.

A terapia antitrombdtica ndo estd indicada no tratamento do
abortamento recorrente na auséncia da sindrome do anticorpo

antifosfolipide (A)



[Grau de recomendacdo A — Pelo menos uma meta-analise, revisao
sistematica, ou ensaio clinico controlado ao acaso classificado
como 1++ e diretamente aplicavel a populagéo alvo; ou um corpo de
provas que consiste principalmente de estudos classificados como
1+ (meta-andlises bem elaboradas, revisdes sistematicas em geral,
ou ensaios clinicos controlados ao acaso com baixo risco de Viés)
diretamente aplicavel a populacdo alvo, com demonstracdo em

geral de consisténcia de resultados]

Recomendacédo: Suspender a terapia com heparina de baixo peso
molecular 224 horas antes da inducao do parto ou cesariana, para

se evitar efeito anticoagulante ndo esperado para o feto.

4) pacientes sob anticoagulacao oral prolongada que necessitem
de procedimentos médicos ou odontolégicos em que existe
risco de sangramento.

Apresentacdes disponiveis de enoxaparina sodica na rede
municipal:

20 mg/0,2 mL, 40 mg/0,4 mL, 60 mg/0,6 mL, solugao injetavel em
seringas pré-enchidas.

Via de administracao subcutanea.

TERMO DE ESCLARECIMENTO E RESPONSABILIDADE



E obrigatéria a informacédo ao paciente ou a seu responsavel legal
dos riscos em poténcia, beneficios e efeitos adversos relacionados
ao uso de enoxaparina sodica. O Termo é obrigatério ao se
prescrever a enoxaparina sodica na rede SUS do municipio de Sao

Paulo.

DISPENSA FARMACEUTICA

A dispensa do produto sé podera ser feita pela apresentacdo de
receituario médico e do formulario de ENOXAPARINA SODICA

para uso exclusivo em ambulatério.
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Bula do produto Clexane®, disponivel em:
http://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=3921442014
&pldAnexo=2059018



http://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=3921442014&pIdAnexo=2059018
http://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=3921442014&pIdAnexo=2059018

