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TROMBOEMBOLISMO VENOSO EM GESTANTES COM TROMBOFILIA
PCDT/CID 10: D68.8/1820/182.1/1822/182.3/182.8/022.3/0 225

1. Medicamentos
Enoxaparina 40 mg, injetavel, seringa 0,4 mL;

Enoxaparina 60 mg, injetavel, seringa 0,6 mL;

2. Documentos a serem apresentados (original e copia)
2.1. Documentos pessoais

Solicitacao inicial

() Carteira de Identidade — RG;

() Cadastro de Pessoa Fisica — CPF;
() Cartdo Nacional de Satude — CNS;

( ) Comprovante de Residéncia (Conta de Agua, Luz Telefone ou Declaracio de Residéncia);
() Declaracdo Autorizadora, caso deseje credenciar representante para receber os medicamentos.

2.2. Documentos a serem emitidos pelo Médico

Solicitacao inicial

( ) LME - Laudo para Solicitacdo/Avaliacdo e Autorizacdo de
Medicamentos do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica;

() Receita Médica, com posologia para 6 (seis) meses de
tratamento;

() Relatorio Médico, Relato médico constando as seguintes
informagdes: nome da paciente, numero de identidade, idade
gestacional, peso da paciente, descricdo da condi¢do clinica
(informacdes sobre o diagnostico da trombofilia) e justificativa
da necessidade de anticoagulacéo, nome do médico responsavel
e data de emissdo do laudo;

() Termo de Esclarecimento e Responsabilidade.

Renovacéo a cada 6 (seis) meses

( ) LME - Laudo para Solicitacdo/Avaliacdo e Autorizacdo de
Medicamentos do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica;

() Receita Médica, com posologia para 6 (seis) meses de
tratamento;

( ) Relatorio Médico, descrevendo histdrico clinico do paciente
e diagndstico, em caso de mudanga de terapéutica;

( ) FORMULARIO ESPECIFICO -
TROMBOEMBOLISMO VENOSO EM GESTANTES
COM TROMBOFILIA - MONITORAMENTO DO
TRATAMENTO.

2.3. Exames

Solicitacéo inicial

( ) Hemograma com plaquetas;

( ) Copia do exame de dosagem de Creatinina sérica;

( ) Dosagem de B-hCG urinario(quantitativo); OU

( ) Dosagem de B-hGC sérico; OU

() Laudo Ultrassonografia transvaginal ou pélvica;

Para Historia Pessoal de Tromboembolismo Venoso (TEV)
(Ultimo exame realizado):

() Laudo de Ultrassonografia Doppler colorido de Vasos OU
Laudo de Tomografia Computadorizada OU Laudo de
Ressonancia Magnética;

Para Sindrome Antifosfolipideo (SAF) (Dois exames com
intervalo minimo de 12 semanas):

( ) Anticoagulante Lupico OU Anticardiolipina IgG e IgM OU
Antibeta-2-Glicoproteina | 1gG e IgM;

Para Trombofilia Hereditaria de Alto Risco (Ultimo exame
realizado):

( )Laudo de Mutagdo Heterozigdtica para o Fator V de Leiden
e/ou Mutacdo Heterozigdtica para o Gene da Protrombina
E/OU Deficiéncia da Proteina C OU da Proteina S E/OU
Presenga de Anticorpo Antifosfolipideo na auséncia de eventos
clinicos.

Renovacéo a cada 6 (seis) meses
( ) Hemograma com plaquetas;
( ) Copia do exame de dosagem de Creatinina sérica;

Para comprovacao do estado gestacional, necessario
apresentar o Laudo de um dos seguintes exames:

( ) Dosagem de B-HCG urinrio OU Dosagem de B-HCG sérico
OU Ultrassonografia Transvaginal OU Ultrassonografia
Pélvica;

( ) Para pacientes que fardo o uso por até 6 semanas apos o
parto, € necessario apresentar a cada dispensagdo a c6pia do
Sumario de Alta, contendo a data do parto.

identificacdo com foto e Cartdo do Usuério.

O Usuério ou seu Representante deve comparecer, na data agendada, a Farmacia de Macei6 munido de documento de

3. Observacdes:

Tempo do tratamento preconizado para seis meses;

inferior a 15 dias;

VVVVVY VYV

O exame Beta HCG, para pacientes do sexo feminino até 55 anos, devera ser apresentado mensalmente (com validade

O diagnostico deve ser realizado pelo especialista correspondente a esta patologia;

No minimo a cada 6 (seis) meses o0 paciente devera ser avaliado por especialista;

Os exames sdo aceitos com validade de até 90 dias de sua emissao.

A resposta a solicitagcdo serd emitida em até 30 (trinta) dias;

Os documentos para renovacdo do tratamento devem ser apresentados com antecedéncia de 30 (trinta) dias;

Os documentos (LME, Receita Médica e Relatdrio Médico), devem ser emitidos com todos os campos preenchidos de
Atualizado em: 11 de Setembro de 2023.
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forma legivel em acordo com a legislacdo vigente;
O resultado de exames garante uma correta avaliagdo sobre o que o medicamento esta fazendo no seu organismo. Em
alguns casos pode ser necessario ajustar a dose ou até interromper o tratamento. Dependendo da situacdo clinica do
usuario, exames ou documentos adicionais poderdo ser solicitados pelo avaliador técnico, de acordo com o Protocolo
Clinico e Diretriz Terapéutica do Ministério da Salde da respectiva doenca;
Em caso de ddvidas que ndo esteja esclarecida nesse guia, antes de tomar qualquer atitude, procure orientagdo com o
Meédico ou farmacéutico;
Regras estabelecidas pelas Portarias GM/MS n®. 1554, de 07/2013 e SAS/MS Portaria n® 23, de 21 de Dezembro de 2021
que aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para tratamento de Tromboembolismo Venoso em Gestantes
com Trombofilia;
» O CEAF ndo abre para atendimento ao publico no ultimo dia Util do més, fechado para balanco.

Y

Y

Y

HORARIOS DE FUNCIONAMENTO CENTRAL TELEFONICA PORTAL SESAU/LINK CEAF
07:30 has 16:30 h 3315-6109 e 3315-6110 https://www.saude.al.gov.br/component
e-especializado-da-assistencia-
farmaceutica/
(fechado no dltimo dia Gtil do més) (todas as letras devem ser minusculas)

Segunda a sexta

Atualizado em: 11 de Setembro de 2023.
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TERMO DE ESCLARECIMENTO E RESPONSABILIDADE
ENOXAPARINA SODICA

Eu, (nome do(a) paciente), declaro ter sido informado(a)
claramente sobre os beneficios, riscos, contraindicacdes e principais efeitos adversos relacionados ao uso da enoxaparina
sodica indicada para a prevencdo de Tromboembolismo Venoso em Gestantes com Trombofilia.

Os termos médicos foram explicados e todas as minhas ddvidas foram esclarecidas pelo médico
(nome do médico que prescreve).

Assim, declaro que fui claramente informado (2) de que 0 medicamento que passo a receber pode trazer a melhora dos sintomas e
redugdo das complicacGes. E que também fui claramente informado (a) a respeito das seguintes contraindicacOes, potenciais efeitos
adversos e riscos:

- Evento adverso mais comum: hemorragia podendo ocorrer em qualquer local do corpo, principalmente na presenca de fatores
de risco associados, como lesGes organicas suscetiveis a sangramento, procedimentos invasivos ou uso de associagdes
medicamentosas que afetam a coagulacéo.

- Outros eventos adversos menos comumente relatados em ensaios clinicos foram: trombocitose, trombocitopenia, hematoma, dor
local, aumento das enzimas hepaticas, urticéria, prurido, eritema e reacéo alérgica.

Fui também claramente informada que devo comunicar a qualquer profissional de sadde, que fago uso de terapia anticoagulante,
principalmente no caso de realizagdo de procedimentos que haja risco de hemorragia (ex: procedimentos odontoldgicos ou médico-
cirlrgicos).

Estou ciente de que o(s) medicamento(s) somente pode(m) ser utilizado(s) para a prevencao de tromboembolismo venoso em
gestante com trombofilia, comprometendo-me a devolvé-lo caso ndo queira ou ndo possa utilizd-lo ou se o tratamento for
interrompido. Sei também que continuarei (a gestante continuard) a ser atendida, inclusive em caso de desistir de usar o
medicamento.

Autorizo o Ministério da Salde e as Secretarias de Saude a fazer uso de informagdes relativas ao meu tratamento desde que
assegurado o anonimato.

()Sim ( ) Nédo
O meu tratamento constara do seguinte medicamento:
( ) Enoxaparina sodica — solucéo injetavel de 40 mg/0,4 mL

( ) Enoxaparina sddica — solucdo injetavel de 60 mg/0,6 mL

Local: Data:
Nome do paciente:

Cartdo Nacional de Saude:

Nome do responsavel legal:

Documento de identificacdo do responsavel legal:

Assinatura do paciente ou do responsavel legal
Médico Responsavel: | CRM: | UF

Assinatura e carimbo do médico Data

Observagdo: Este termo é obrigatdrio ao se solicitar o fornecimento de medicamento do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica e devera
serpreenchido em duas vias, ficando uma arquivada na farmécia e a outra entregue ao usuario ou seu responsavel legal.

Atualizado em: 11 de Setembro de 2023.
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RELATORIO MEDICO PADRONIZADO
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para tratamento da
Tromboembolismo Venoso em Gestantes com Trombofilia

Paciente:
Data de nascimento: __ / / Tempo de diagnostico:
CNS: Altura:

Sexo: ( )F ()M

Paciente diagnosticado com Tromboembolismo Venoso em Gestantes com Trombofilia?
( )Sim ( ) Nao

Peso da paciente: Datadoexame: [/ [

Informar se a paciente apresenta:

( ) Historia pessoal de tromboembolismo venoso (TEV);

( ) Sindrome Antifosfolipideo (SAF);

( ) Trombofilia hereditaria de alto risco;

() Trombofilia hereditaria de baixo risco;

*(Se sim, anexar exames comprobatdrios conforme Checklist)

Caracteristicas clinicas e evolucéo da doenca:

Para pacientes com histdria pessoal de TEV:

Paciente com historico de dois ou mais episddios de TEV? ( ) Sim ( ) Né&o

Classificar o grau de risco de recorréncia?

() Moderado a alto risco (TEV unico episodio ndo provocado; TEV relacionado a gravidez ou
anticoncepc¢do hormonal contendo estrogénio; ou maltiplos TEV prévios ndo provocados).

( ) Baixo risco (trauma, imobilizacdo, cirurgia de longa duracéo, sem relagdo com
anticoncepcional hormonal ou gravidez).

Para paciente com Sindrome Antifosfolipideo (SAF):

Assinalar caso paciente apresente os seguintes critérios clinicos:

() A) Histdrico de um ou mais episddios de trombose venosa ou arterial (anexar exame de
imagem ou evidéncia histolégica sem sinal de vasculite)

() B) Historico de, pelo menos, trés abortamentos precoces (com menos de 10 semanas) sem
causa aparente (relatar no campo abaixo)

() C) Histdrico de obito fetal com mais de dez semanas com produto morfologicamente normal e
sem causa aparente (relatar no campo abaixo)

( ) D) Historico de parto prematuro antes de 34 semanas com pré-eclampsia grave, eclampsia ou
insuficiéncia placentéaria (relatar no campo abaixo)

Detalhar critérios (B, C ou D:

Atualizado em: 11 de Setembro de 2023.
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Informar se a paciente apresenta alguma das condic¢des abaixo:

Hemorragia ativa de grande porte e condi¢cdes com alto risco de desenvolvimento de hemorragia
incontrolavel? () Sim () Nao

Histdria de acidente vascular cerebral hemorragico recente? ( ) Sim ( ) Néo

Historia de trombocitopenia induzida por heparina mediada por imunidade (HIT) nos

ultimos 100 dias ou na presenca de anticorpos circulantes ? () Sim ( ) Néo

Informar histérico familiar:

Paciente com historico de TEV em pai, mae, irméos consanguineos ou filhos? ( ) Sim ( ) Néo
(Se SIM, anexar exames comprobatorios)

Paciente com historico de trombofilia hereditaria de alto risco em pai, mée, irmaos consanguineos
ou filhos? ( ) Sim ( ) Néo

(Se SIM, anexar exames comprobatorios)

Paciente com historico de trombofilia hereditaria de baixo risco em pai, mae, irmaos
consanguineos ou filhos? ( ) Sim ( ) Néo

(Se SIM, anexar exames comprobatorios)

Paciente possui outras doencas diagnosticadas? ( ) Sim ( ) N&o

Se sim, Qual?
Ja apresentou reac@es alérgicas a medicamentos? () Sim () Nédo
Se sim, Qual?
O paciente possui alguma complicacdo clinica? ( ) Sim ( ) Néo
Se sim, Qual?
Paciente estd em inicio de tratamento? () Sim ( ) N&o

O paciente ja fez uso de medicamentos para tratar esta condicao clinica? ( ) Sim ( ) Néo
Se sim, Qual? (detalhar recidivas ou resisténcia a tratamentos anteriores e efeitos colaterais):

Dose:
Tempo:
O paciente faz uso de outros medicamentos?
Se sim, Qual?
Informar a terapia indicada para a paciente:

( ) Anticoagulacdo profilatica durante a gravidez e até seis semanas pos-parto.

-Enoxaparina sodica injetavel em dose Unica diaria de 40mg/dia ou 60mg/dia, dependendo do
peso corporal da paciente.

( ) Anticoagulacéo profilatica no pds-parto.

-Enoxaparina sddica injetavel em dose Unica diaria de 40mg ou 60mg dependendo do peso
corporal da paciente.

() Anticoagulacdo profilatica durante a gravidez e até seis semanas pos-parto + AAS.
-Enoxaparina sodica injetavel 40mg/dia ou 60mg/dia dependendo do peso corporal da paciente +
AAS Comprimido 100mg/dia.

() Anticoagulacédo plena durante a gravidez e até seis semanas pds-parto.

- Enoxaparina sodica injetavel de 40mg ou 60mg dependendo do peso corporal da paciente, a cada
12h, ndo podendo ultrapassar 160mg/dia.

NOTA: Em casos de gestante com diagndstico de sindrome do anticorpo fosfolipideo (SAF) e trombose
vascular ou com dois ou mais episddios de TEV é recomendada a anticoagulagdo plena de 60mg a 80mg
dependendo do peso corporal da paciente, a cada 12h, ndo podendo ultrapassar 160mg/dia.

Informacao sobre a gestacéo:

Idade gestacional (semanas):

Data provavel do parto: / /
Atualizado em: 11 de Setembro de 2023.
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Outros dados clinicos relevantes:

O diagnostico de entrada é compativel com Tromboembolismo Venoso em Gestantes com
Trombofilia CID 10: necessitando dar inicio ou manter o tratamento preventivo iniciado
nessa Unidade, segundo o Protocolo Padronizado de Medicamentos para Tromboembolismo
Venoso em Gestantes com Trombofilia necessitando fazer uso de
(Frequéncia ao dia (s) ou na semana (S)).

Carimbo e assinatura do médico e CRM/RQE
Data [/ [

ATENCAO: De acordo com o PCDT, no ato da dispensacao deve ser apresentado o laudo de pelo
menos um dos exames de comprovacao do estado gestacional: dosagem de S-hCG urinario,
dosagem de S-hGC sérico ou ultrassonografia transvaginal ou pélvica. Para pacientes que faréo o

uso, por até 6 semanas apds o parto, é necessario que no ato da dispensacao seja apresentado
cdpia do Sumario de Alta, contendo a data do parto.

Atualizado em: 11 de Setembro de 2023.
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FORMULARIO ESPECIFICO - TROMBOEMBOLISMO VENOSO EM GESTANTES COM
TROMBOFILIA
MONITORAMENTO DO TRATAMENTO

1 | Nome do paciente:

Caracteristicas clinicas e evolugdo da doenca:

Para pacientes gestantes, informar:
Idade gestacional em semanas:
Data provavel do parto:

Para pacientes pos parto, informar:
Data do parto:
(A profilaxia pode se iniciar no periodo pré-natal e se estender até 6 semanas pds-parto)

Anexar:
Hemograma com plaquetas (validade 3 meses) e Creatinina sérica (validade 3 meses).

Assumo integral responsabilidade pela veracidade das informacdes prestadas.

Data de preenchimento: / /
Assinatura e carimbo:

Médico

ATENCAO: De acordo com o0 PCDT, no ato da dispensacao deve ser apresentado o laudo de pelo
menos um dos exames de comprovacao do estado gestacional: dosagem de S-hCG urinario,
dosagem de S-hGC sérico ou ultrassonografia transvaginal ou pélvica. Para pacientes que faréo o
uso, por até 6 semanas apds o parto, é necessario que no ato da dispensacéo seja apresentado
copia do Sumario de Alta, contendo a data do parto.

Atualizado em: 11 de Setembro de 2023.
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SUS “ Unico 1 Ministério da Saude
- Secretaria de Estado da Saude
COMPONENTE ESPECIALIZADO DA ASSISTENCIA FARMACEUTICA
LAUDO DE SOLICITACAO, AVALIACAO E AUTORIZACAO DE MEDICAMENTO(S) ﬂl
SOLICITACAO DE MEDICAMENTO(S)
CAMPOS DE PREENCHIMENTO EXCLUSIVO PELO MEDICO SOLICITANTE
[— 1-Nimero do CNES* 2- Nome do estabelecimento de salde solicitante ]
~ 3-Nome completo do Paciente® 5-Peso do paciente®
L ] kg
~ 4-Nome da M&e do Paciente* ] 6-Altura do_paciente*
. cm
| _ s- Quantidade solicitada* RN
Rigitagmantal | (ESiaimedicamentcs 7-Medicamento(s)* 1°més| 2° més | 3° més [4° més | 5° més| 6° més
1
2
5
6
~ o CID-10* T 10- Diagnostico N
o Anamnese* ~N
- _/
(— 12- Paciente realizou tratamento prévio ou esta em tratamento da doenca?* A
OnNAo  [JSIM. Relatar:
& J
13- Atestado de capacidade* )
A solicitacdo do medicamento devera ser realizada pelo paciente. Entretanto, fica dispensada a obrigatoriedade da presenca fisica do
paciente considerado incapaz de acordo com os artigos 3° e 4° do Cédigo Civil. O paciente é considerado incapaz?
DNAO |:| SIM. Indicar o nome do responsavel pelo paciente, o qual
podera realizar a solicitagdo do medicamento "
Nome do responséavel /
-N do médi licitante*
( - Tome do medico solicitante ] 17- Assinatura e carimbo do médico*
15- NGmero do Cartéio Nacional de Sadde (CNS) do médico solicitante*, . 16- Data da solicitacdo* N
[ J [ Hoje
J

18-CAMPOS ABAIXO PREENCHIDOS POR*: [JPaciente []Mae do paciente [ JResponsavel (descrito noitem 13)  []Médico solicitante
outro, informar nome: e CPF[ ]

19- Raga/Cor/Etnia informado pelo paciente ou responsavel* 20- Telefone(s) para contato do paciente
Osranca [JAmarela [ j
(Preta [Jindigena. Informar Etnia:
[JParda [dsem informagao [ ]

[ 21- Nimero do documento do paciente 23- Assinatura do responsavel pelo preenchimento®

OcpPF ou [JcNs L

( 22- Correio eletrdnico do paciente

* CAMPOS DE PREENCHIMENTO OBRIGATORIO

Para suporte, entre em contato pelo: ceaf.daf@saude.gov.br


http://conitec.gov.br/index.php/protocolos-e-diretrizes
http://cnes.datasus.gov.br/
http://get.adobe.com/br/reader/

Limpar todos O Sistema Unico de Saude
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Secretaria de Estado da Saude

COMPONENTE ESPECIALIZADO DA ASSISTENCIA FARMACEUTICA

DECLARACAO AUTORIZADORA ‘

Pelo presente instrumento particular de ,
Nome do paciente

portador do documento de identidade n° emitido pela e do
N° identidade Orgéo emissor/UF

Cartdo Nacional de Saude (CNS) n° AUTORIZO
N° CNS

, portador do documento de identidade

Nome completo do representante

n° emitido pela , domiciliado no endereco
Ne identidade Orgao emissor/UF
, n° , bairro , N0 municipio
Nome do logradouro
de , CEP , telefone como meu
Municipio/UF CEP da residéncia Telefone de contato

REPRESENTANTE para retirada de medicamento(s) do Componente Especializado da Assisténcia

Farmacéutica.

e Grau de parentesco entre o representante e o paciente:

e Motivo da necessidade de representante:

U Impossibilidade fisica LI Municipio de residéncia diverso ao da farmacia

U Incompatibilidade de horéario [ Outro. Especifique:

e Declaro serem verdadeiras as informagfes acima descritas e manifesto ciéncia de que a falsidade de
informacdes configura falsificagdo de documento publico, capitulada no artigo 297 do Cédigo Penal

Brasileiro, sendo passivel de puni¢do na forma da Lei.

Data: / /
Assinatura do paciente ou responsavel
Eu, , tendo sido instituido como REPRESENTANTE
Nome do representante
do paciente , conforme descricdo acima referida,

Nome do paciente

comprometo-me a entregar todo o medicamento fornecido pela farmacia para utilizacdo do paciente em questéo,

nas mesmas condicdes fisicas, de temperatura e de uso a que me foram responsabilizadas, além de repassar

todas as informacg6es que me foram apresentadas durante a dispensacao do(s) medicamento(s).

Data: / /

Assinatura do representante

* Para cadastro do representante, devera ser apresentada a cépia do documento de identidade do representante.
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