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PARECER TÉCNICO/SES/SJ/NATJUS Nº 1929/2025. 

 

 Rio de Janeiro, 19 de maio de 2025. 

 

 

Processo nº 0803464-16.2025.8.19.0067, 

ajuizado por  

 

 

Trata-se de Autora com trombofilia, mutação C677T do gene MTHFR 

heterozigoto. Consta solicitação de uso de enoxaparina 40mg/0,4ml uma vez ao dia, até o 

puerpério. Foi informada a seguinte Classificação Internacioanal de Doenças (CID-10): D68 - 

outros defeitos da coagulação (Num. 190818710 - Pág. 1-2). 

A trombofilia é definida como tendência à trombose, que pode ocorrer em idade 

precoce, ser recorrente e/ou migratória. Classicamente, é dividida em adquirida, representada 

principalmente pela síndrome do anticorpo antifosfolipídeo (SAF), e hereditária (decorrente da 

presença de mutações genéticas de fatores envolvidos com a coagulação, que levam à tendência de 

trombose). São indicações para investigação as ocorrências passadas ou recentes de qualquer 

evento trombótico, aborto recorrente, óbito fetal, pré-eclâmpsia, eclâmpsia, descolamento 

prematuro de placenta e restrição de crescimento fetal grave, além de história familiar. A gestação, 

muitas vezes, é a única oportunidade para a investigação destes fatores1. 

O medicamento enoxaparina sódica apresenta indicação clínica na prevenção de 

eventos tromboembólicos em pacientes grávidas com trombofilia. 

O pleito enoxaparina sódica 40mg, pertence ao Grupo 1A2 de financiamento do 

Componente Especializado da Assistência Farmacêutica (CEAF), sendo fornecido pela Secretaria 

de Estado de Saúde do Rio de Janeiro (SES/RJ) aos pacientes que perfazem os critérios de inclusão 

do Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas (PCDT) para a prevenção de tromboembolismo 

venoso em gestantes com trombofilia (Portaria Conjunta nº 23, de 21 de dezembro de 2021)3. 

Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestão Assistência Farmacêutica 

(Hórus), verificou-se que a Autora solicitou cadastro no CEAF, em 16 de abril de 2025 e que a 

referida se encontra com o status aguardando autorização. 

No entanto, cumpre informar que no campo observação para a solicitação da 

Demandante consta a informação que: 

• Recebida documentação referente a paciente com histórico de perda gestacional e 

informada trombofilia do tipo mutação no gene C677T da MTHFR. Entretanto, de acordo 

com o documento norteador de análise referenciado acima, a mutação da Metileno 

                                                      
1 BRASIL. Ministério da Saúde. Secretaria de Atenção a Saúde. Departamento de Ações Programáticas Estratégicas. Manual Técnico de 

Gestação de Alto Risco. 5. Edição, Série A. Normas e Manuais Técnicos. Brasília – DF. 2012. Disponível em: 

<https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/manual_tecnico_gestacao_alto_risco.pdf>.  
Acesso em: 19 mai. 2025. 
2 Grupo 1A - medicamentos com aquisição centralizada pelo Ministério da Saúde, os quais são fornecidos às Secretarias de Saúde dos 
Estados e Distrito Federal, sendo delas a responsabilidade pela programação, armazenamento, distribuição e dispensação para tratamento 

das doenças contempladas no âmbito do Componente Especializado da Assistência Farmacêutica. 
3 BRASIL. Ministério da Saúde. Portaria Conjunta nº 23, de 21 de dezembro de 2021. Aprova o Protocolo Clínico e Diretrizes 
Terapêuticas para a Prevenção de Tromboembolismo Venoso em Gestantes com Trombofilia, no âmbito do SUS. Disponível em: 

<https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/20211230_portal-portaria-conjunta_pcdt_trombofilia_gestantes.pdf>. Acesso em: 

19 mai. 2025 
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tetrahidrofolato redutase (MTHFR) não é mais considerada uma trombofilia e, assim, 

não se contempla neste Protocolo. 

• Na falta de mais informações, não é possível no momento, prosseguir com o deferimento 

desta análise. Caso haja histórico de tromboembolismo venoso ou diagnóstico de demais 

trombofilias hereditárias, tais como: 

➢ ALTO RISCO: Caracterizada pela mutação homozigótica para o fator V de Leiden; 

mutação homozigótica para o gene da protrombina; deficiência da antitrombina III; 

mutações heterozigóticas para o fator V de Leiden e do gene da protrombina 

associadas, Síndrome Antifosfolipídeo (SAF); ou 

➢ BAIXO RISCO: Caracterizada pela mutação heterozigótica para o fator V de 

Leiden; mutação heterozigótica para o gene da protrombina; deficiência da 

proteína C ou da proteína S. 

                      Estas devem ser informadas em novo laudo, juntamente com a prova 

laboratorial. Em caso de retorno, toda documentação deve permanecer anexada.  

  O medicamento enoxaparina sódica 40mg possui registro ativo na Agência 

Nacional de Vigilância Sanitária (Anvisa).  

No que concerne ao valor do medicamento pleiteado, no Brasil para um 

medicamento ser comercializado no país é preciso obter o registro sanitário na Agência Nacional 

de Vigilância Sanitária (ANVISA) e a autorização de preço máximo pela Câmara de Regulação do 

Mercado de Medicamentos (CMED)4. 

De acordo com publicação da CMED5, o Preço Fábrica (PF) deve ser utilizado 

como referência quando a aquisição dos medicamentos não for determinada por ordem judicial e os 

medicamentos não se encontrarem relacionados no rol anexo ao Comunicado nº 6, de 2013, que 

regulamenta o artigo 4º da Resolução nº 3 de 2011, e o Preço Máximo de Venda ao Governo 

(PMVG) é utilizado como referência quando a compra for motivada por ordem judicial, e sempre 

que a aquisição contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao Comunicado nº 6, de 2013. 

Assim, considerando a regulamentação vigente, em consulta a Tabela de Preços 

CMED, para o ICMS de 0%: 

• Enoxaparina sódica 40mg solução injetável - 2 seringas, possui preço máximo de 

venda ao governo R$ 77,98 

                          É o parecer. 

À 2ª Vara Cível da Comarca de Queimados do Estado do Rio de Janeiro, para 

conhecer e tomar as providências que entender cabíveis. 

 

 

 

 

 

                                                      
4BRASIL Ministério da Saúde. Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA). Medicamentos. Câmara de Regulação do Mercado 
de Medicamentos (CMED). Disponível em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>. Acesso em: 19 

mai. 2025. 
5BRASIL Ministério da Saúde. Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA). Medicamentos. Câmara de Regulação do Mercado 
de Medicamentos (CMED). Disponível em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-

br/assuntos/medicamentos/cmed/precos/arquivos/pdf_conformidade_gov_ 20250107_175641971.pdf >. Acesso em: 19 mai. 2025. 
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