ESTADO DE SANTA CATARINA

SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE

SISTEMA UNICO DE SAUDE

SUPERINTENDENCIA DE PLANEJAMENTO EM SAUDE
DIRETORIA DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA

NOTA TECNICA n° 01/2023 DIAF/SPS/SES/SC

Assunto: Fornecimento de Enoxaparina 60
mg/0,6 mL para Prevencao de
Tromboembolismo Venoso em Gestantes com
Trombofilia por meio do CEAF em Santa
Catarina.

Considerando a Portaria de Consolidagao n°® 2 de 28 de setembro de 2017: Consolidacao
das Normas sobre as Politicas Nacionais de Saude do Sistema Unico de Saude. Anexo XXVIII -
Titulo IV - Trata das regras de Financiamento e Execugcdo do Componente Especializado da

Assisténcia Farmacéutica — CEAF, no Ambito do SUS;

Considerando a Retificacdo da Portaria de Consolidacado n° 2 de 28 de setembro de 2017,
publicada no Diario Oficial da Unido n° 71 de 13/04/2018;

Considerando a Portaria GM/MS n° 13 de 06 de janeiro de 2020 que altera o titulo IV anexo
XXVIII da Portaria de Consolidagao n°® 02/GM/MS de 28 de setembro de 2017 e que, no artigo 90,
paragrafo 1°, define que cada LME podera corresponder a até duas Autorizagcdes de

Procedimentos de Alta Complexidade (APACs) de trés competéncias;

Considerando a Portaria de Consolidagao n® 6 de 28 de setembro de 2017: Consolidagao
das Normas sobre o financiamento e a transferéncia dos recursos federais para as agdes e os
servicos de salde do Sistema Unico de Salde. Titulo V - Capitulos Il e Il - Trata do

Financiamento do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica;

Considerando a Portaria GM/MS n° 2.848 de 06 de novembro de 2007 que publica a
Tabela Procedimentos, Medicamentos, Orteses/Proteses e Materiais Especiais do Sistema Unico
de Saude (SUS);
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Considerando a Portaria SCTIE/MS n° 35, de 6 de julho de 2021, que torna publica a
decisdo de incorporar, no ambito do Sistema Unico de Satde (SUS), a Enoxaparina 60 mg/0,6 mL

injetavel para a prevencao de tromboembolismo venoso em gestantes com trombofilia.

Considerando a Portaria Conjunta SAES/SCTIES n° 23, de 21 de dezembro de 2021, que
aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para a Prevencdao de Tromboembolismo

Venoso em Gestantes com Trombofilia, no ambito do SUS;

Considerando a Portaria Conjunta SAES/MS n° 442 de 17 de agosto de 22, que inclui a
Enoxaparina Sodica 60 mg/0,6 ml solugdo injetavel (por seringa preenchida) na da tabela de

procedimentos, medicamentos, orteses, proteses e materiais Especiais do SUS;

Considerando a Portaria SES/SC n° 613 de 16 de junho de 2011 que institui o SISMEDEX
como sistema operacional oficial do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica
(CEAF) em Santa Catarina;

Considerando a Deliberagao CIB n° 398/2014, que aprova as competéncias das esferas
estadual e municipal para a operacionalizacdo do Componente Especializado da Assisténcia

Farmacéutica do Estado;

Considerando a Nota Técnica DIAF/SPS/SES/SC n° 20/2022 alteracdo no fluxo de
fornecimento de Enoxaparina para Prevencdo de Tromboembolismo Venoso em Gestantes com

Trombofilia por meio do ceaf em santa catarina;

Considerando o Oficio Circular CGCEAF/DAF/SCTIE/MS n° 51/2022, de 15 de dezembro

de 2022, que informa sobre a distribuicdo do medicamento Enoxaparina 60mg/0,6mL;

Considerando a 52 edigdo do Manual Técnico “Gestacdo de alto risco” elaborado pela
SAES/MS em 2012.

Informamos:

A Enoxaparina esta disponivel no Sistema Unico de Saude (SUS) por meio do

Componente Especializado de Assisténcia Farmacéutica (CEAF) e esta alocada no grupo de
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financiamento 1A, sendo de aquisi¢cao centralizada e distribuicdo pelo Ministério da Saude (MS)

para as Secretarias de Estado da Saude (SES).

O medicamento foi incorporado pela Portaria SCTIE/MS n° 10/2018 publicada em 25 de
janeiro de 2018 e tem seu acesso regulado pelo Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
(PCDT) para a Prevengao de Tromboembolismo Venoso em Gestantes com Trombofilia,
aprovado pela Portaria SAES/SCTIE/MS n° 23, de 21 de dezembro de 2021.

Para operacionalizar a distribuicdo da Enoxaparina em Santa Catarina, a fim de agilizar
o atendimento as usuarias, por meio da Nota Técnica DIAF/SPS/SES/SC n° 20/2022, a partir
de setembro de 2022 a Diretoria de Assisténcia Farmacéutica (DIAF) passou a distribuir o
medicamento na apresentacdo 40 mg/0,4 mL por um fluxo diferenciado em que as Unidades
Descentralizadas de Assisténcia Farmacéutica (UDAF) das Regionais de Saude passaram a
contar com estoque estratégico para disponibilizacdo do medicamento as Unidades de
Assisténcia Farmacéutica (UAF) do CEAF.

O medicamento Enoxaparina na apresentagdao 60 mg/0,6 mL, injetavel, foi incorporado
no ambito do Sistema Unico de Saude (SUS) por meio da Portaria SCTIE/MS n° 35/2021, e

passou a ser disponibilizado a SES/SC em dezembro de 2022.

Insta destacar que, segundo o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) para a
prevencdo de tromboembolismo venoso em gestantes com trombofilia, no ambito do SUS,
preconiza-se a administracdo de doses especificas de medicamentos anticoagulantes em
diferentes momentos da gravidez, a depender do histérico, do grau de risco e do peso da

gestante.

O Oficio Circular n® 51/2022/CGCEAF/DAF/SCTIE/MS de 15 de dezembro de 2022
estabeleceu que a apresentagdo a ser solicitada pelas usuarias deverao estar em
conformidade com a posologia definida no referido PCDT, conforme Tabelas 1 e 2, nao

sendo aceitas solicitagées com posologias divergentes das preconizadas:
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Tabela 1 - Dose profilatica de enoxaparina sodica por peso da gestante

Peso da gestante Dose profilitica de enoxaparina sodica
Até 89 kg 40 me/dia
Acima de 90 ko 60 mg/dia

Tabela 2 - Dose plena de enoxaparina sodica por peso da gestante

Peso da gestante Dose plena de enoxaparina sédica
Ate 69 ko 60 mg de 12 em 12 horas
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.

Sendo assim, para as novas solicitagdes, usuarias que se enquadram nos critérios para
recebimento de Enoxaparina 60 mg/0,6 mL deverao apresentar a documentacao necessaria
para o fornecimento do medicamento pelo CEAF (Laudo de Solicitagdo, Avaliagdo e
Autorizagdao de Medicamento do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica
(LME) e prescricao médica) em conformidade com esta apresentagao, conforme consta no
resumo da patologia elaborado pela DIAF/SPS/SES/SC.

Para usuarias ja autorizadas para o uso do medicamento e que ja vem sendo atendidos
com Enoxaparina 40 mg/0,4 mL, mas que se encaixarem no tratamento com Enoxaparina 60
mg/0,6 mL, devera ser realizada adequagédo no sistema informatizado de gerenciamento do
CEAF, mediante apresentagdo de documentagdo necessaria para o fornecimento do
medicamento em questao, visto que o Ministério da Saude passara a encaminhar, no segundo
trimestre de 2023, o medicamento nominalmente aos usuarias, conforme dose e peso definidos
no PCDT.

Diante do exposto, orientamos que:

1. As novas solicitagbes de Enoxaparina deverao apresentar a documentacao

necessaria para o fornecimento do medicamento pelo CEAF (Laudo de Solicitagdo, Avaliagéo e
Autorizacdo de Medicamento do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica - LME e
prescricdo médica) preenchidos em conformidade com a apresentacdo preconizada para uso

pelo PCDT (40 mg/0,4 mL ou 60 mg/0,6 mL), além de demais documentos necessarios;
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2. As novas solicitacbes em desacordo com o especificado do item 1, serdo devolvidas

para adequacgao;

3. Para as solicitagdes ja autorizadas para o uso do medicamento e que vém sendo
atendidas com Enoxaparina 40 mg/0,4 mL, mas que se encaixarem no tratamento com
Enoxaparina 60 mg/0,6 mL, deverao ser solicitados novos LME e receita médica, a serem
apresentados no prazo maximo de 30 dias apdés a dispensacado de janeiro de 2023, para

realizagado de adequagao no Sistema Informatizado do CEAF;

4. Sera encaminhada por e-mail as UAF a Lista Nominal das usuéarias que deverao
apresentar novos documentos para adequacao para a Enoxaparina na apresentacdo 60 mg/0,6

mL;

5. Os documentos deverdo ser encaminhados para autorizagao central da DIAF seguindo

o fluxo ja estabelecido para as solicitagdes do CEAF,;

6. O medicamento em ambas apresentagdes podera ser solicitado as UDAF, seguindo o
disposto na Nota Técnica DIAF/SPS/SES/SC n° 20/2022, para atendimento agil as usuarias.

Ainda, sobre a operacionalizag¢ado do referido PCDT, ressalta-se que:

- As usuarias com primeira solicitagdo autorizada devem ser contatados para que
iniciem o tratamento o mais breve possivel;

- Conforme PCDT vigente, a dispensacdo da Enoxaparina esta condicionada a
comprovacao da gravidez em cada dispensagdo, podendo apresentar como
documento comprobatério ao menos um dos documentos abaixo:

e Cartdo do Pré-Natal; OU

e Declaragao médica (validade 30 dias); OU

e Exame BHCG (validade 30 dias); OU

e USG obstétrica (validade 30 dias); OU

e Declaracao de nascido vivo ou o6bito fetal (para tratamento no pés-parto,

por até 6 semanas - total de 42 ampolas).
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- Em casos de parto antecipado ou de perda gestacional a UAF deve realizar
a dispensacao da quantidade referente ao pés-parto e o processo deve ser

encerrado no sistema informatizado de gerenciamento.

Os Resumos dos PCDTs e demais documentos relacionados as patologias estado
disponiveis no sitio eletrbnico da Secretaria de Estado de Saude: www.saude.sc.gov.br —
Profissionais de Saude — Assisténcia Farmacéutica - DIAF — Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica — CEAF — Protocolos Clinicos, Termos de Esclarecimento e
Responsabilidade (TER), Resumos e Formularios Médicos do MS e SES/SC — Tromboembolismo

Venoso em Gestantes com Trombofilia.

Esta Nota Técnica é complementar a Nota Técnica DIAF/SPS/SES/SC n° 20/2022 e entra

em vigor a partir da data de sua publicagao.

Floriandpolis, 25 de janeiro de 2023.

(assinado digitalmente)
Lia Quaresma Coimbra
Geréncia Técnica de Assisténcia Farmacéutica

(assinado digitalmente)
Maria Teresa Bertoldi Agostini
Diretora de Assisténcia Farmacéutica
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