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Trata-se de Autora, 38 anos, gestante (29 semanas e 3 dias em 26/03/2025),
submetida a troca de valva mitral metalica em 08/04/2024 por estenose mitral de etiologia reumatica.
Vinha em uso de varfarina, mas pela gestacéo e teratogenicidade desse medicamento, necessita fazer
uso do anticoagulante enoxaparina sédica 60mg de 12/12h (esquema terapéutico 1mg/kg duas
vezes ao dia). (Num. 183550871 - Pag. 1).

Destaca-se que 0 medicamento enoxaparina sodica ndo é fornecido por nenhuma
das esferas de gestdo do SUS para o tratamento ambulatorial de mulheres gravidas com alto risco
tromboembolico devido a valva mitral metalica.

O medicamento anticoagulante fornecido no &mbito do SUS, por meio da atencdo
béasica, nesses casos € a varfarina, nas doses de 1mg e 5mg (comprimido).

A anticoagulacdo em mulheres gravidas com valvulas mitrais mecéanicas € um
desafio clinico significativo devido ao risco de tromboembolismo materno e complicaces fetais. O
uso de enoxaparina sddica (um tipo de heparina de baixo peso molecular, HBPM) e varfarina sdo
opcdes consideradas, cada uma com suas vantagens e desvantagens.

De acordo com as diretrizes da American College of Cardiology/American Heart
Association (ACC/AHA), a varfarina é geralmente preferida devido a sua eficacia na prevencao de
complicagBes tromboembdlicas em pacientes com préteses valvulares mecéanicas. No entanto, a
varfarina esta associada a riscos teratogénicos, especialmente quando usada durante o primeiro
trimestre da gravidez. Para mulheres que requerem doses de varfarina <5 mg/dia para manter um
INR terapéutico, pode-se considerar o uso de HBPM ajustada por dose durante o primeiro trimestre,
sequido pelo retorno a varfarina nos trimestres subsequentes?.

O uso de HBPM, como a enoxaparina, € uma alternativa durante a gravidez,
especialmente para minimizar os riscos fetais associados a varfarina. No entanto, a administracdo de
HBPM requer monitoramento rigoroso dos niveis de anti-Xa para garantir a eficacia e seguranca,
pois a falta de monitoramento adequado estéa associada a um risco aumentado de trombose valvular®.

L Writing Committee Members; Otto CM, Nishimura RA, Bonow RO, Carabello BA, Erwin JP 3rd, Gentile F, Jneid H, Krieger EV,
Mack M, McLeod C, O'Gara PT, Rigolin VVH, Sundt TM 3rd, Thompson A, Toly C. 2020 ACC/AHA Guideline for the Management of
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on Clinical Practice Guidelines. J Am Coll Cardiol. 2021 Feb 2;77(4):e25-e197. Disponivel em: <
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Estudos indicam que a HBPM pode ser menos eficaz que a varfarina na prevencgédo de complicagdes
maternas, mas esta associada a melhores resultados fetais?®.

O estudo KYBELE sugere que uma estratégia combinada de anticoagulagdo com
HBPM e doses reduzidas de varfarina durante o primeiro trimestre pode resultar em menos
complicagdes maternas, mantendo resultados fetais comparaveis®. Esse estudo destaca a importancia
de ajustar a dose de anticoagulantes para equilibrar os riscos maternos e fetais.

Em resumo, a escolha entre enoxaparina e varfarina deve ser individualizada,
considerando os riscos e beneficios para a mée e o feto. A varfarina é eficaz na prevencédo de eventos
tromboembolicos, mas apresenta riscos fetais, enquanto a enoxaparina, embora mais segura para o
feto, requer monitoramento cuidadoso para evitar complicacdes maternas. A decisdo deve ser
baseada em uma discussdo detalhada entre a paciente e a equipe médica, levando em consideracdo
as diretrizes atuais e as evidéncias disponiveis’.

O pleito enoxaparina sodica (Versa®) apresenta registro valido na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) e esta indicado no tratamento da prevencao de evento
tromboembolico em pacientes gravidas com valva mitral metalica®.

A médica assistente atesta que o medicamento varfarina ndo é uma opc¢ao terapéutica
no tratamento no caso em tela.

Dessa forma, entende-se que foram esgotadas as opcdes terapéuticas padronizadas
no SUS para 0 manejo do quadro clinico da Autora.

E o parecer.

Ao 4° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niterdi no Estado
do Rio de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.
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