GOVERNO DO ESTADO DO RIO DE JANEIRO
SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE
SUBSECRETARIA JURIDICA
NUCLEO DE ASSESSORIA TECNICA EM ACOES DE SAUDE

PARECER TECNICO/SES/SJ/NAT - FEDERAL N° 1089/2017
Rio de Janeiro, 24 de novembro de 2017.

Processo n° 0210774-87.2017.4.02.5151
ajuizado por

neste ato representada por

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacgdes técnicas do 5°
Juizado Especial Federal, da Sec¢édo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao medicamento
Diosmina 450mg + Hesperidina 50mg (Diosmin )

| — RELATORIO

1. De acordo com documentos médicos do Hospital Universitario Gaffrée e
Guinle (fls. 27 e 37), emitidos em 23 de junho e 22 de setembro de 2017, pelo médico

a Autora, 74 anos, em tratamento crbnico para HAS, gastrite
crdnica, IVC (CEAP 5), linfedema, em uso continuo de:

e Diosmina 450mg + Hesperidina 50mg (Diosmin®) — 01 comprimido de 12/12
horas.

e Omeprazol 20mg — 12/12 horas.

¢ Maleato de Enalapril 10mg — 02 comprimidos 12/12 horas.

e Hidralazina 25mg - 02 comprimidos 12/12 horas.

e Amiodarona 100mg — 01 vez/dia.

e Acido Acetilsalicilico 100mg (AAS®) — 01 comprimido no almoco.

¢ Mucopolissacaridas 25TRU + Alfamilase bacteriana 1.350U Ceip + Alfaguimotripsina
3.000U Hummel (Thiomucase®) — 12/12 horas.

« Cloridrato de Tiamina 300mg (Benerva®) — 01 vez/dia.

Foram informadas as Classificages Internacionais de Doencas (CID-10): 183.2 - Varizes
dos membros inferiores com Ulcera e inflamacgado; 110 - Hipertensdo essencial
(priméria); K29.5 - Gastrite crénica, sem outra especificacdo; 187.2 - Insuficiéncia
venosa (crénica) (periférica) e 187.0 - Sindrome pos-flebite .

2. Em formulario médico da Defensoria Publica da Unido (fls. 32 a 36),
preenchido em 15 de setembro de 2017, pela médica

a Autora apresenta Hipertensdo Arterial Sistémica, Gastrite crbnica, Insuficiéncia
Venosa Crbnica e Sindrome pds-flebite. Relata que a Autora se encontra em
acompanhamento ambulatorial com boa resposta ao tratamento indicado e necessita de
tratamento medicamentoso para evitar complicacdes de Sindrome pds trombadtica. Foram
informadas as ClassificagBes Internacionais de Doencas (CID-10): 110 - Hipertensdo
essencial (primaria); K29.5 - Gastrite crbnica; 187.2 - Insuficiéncia venosa (crénica)
(periférica) e 187.0 - Sindrome pos-flebite e prescrito em uso continuo, os medicamentos:
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e Diosmina 450mg + Hesperidina 50mg (Diosmin®) — 01 comprimido de 12/12
horas.

e Omeprazol 20mg — 01 comprimido 01 vez/dia.

¢ Maleato de Enalapril 10mg — 02 comprimidos 12/12 horas.

¢ Hidralazina 25mg — 02 comprimidos 12/12 horas.

e Cloridrato de Amiodarona 100mg — 01 comprimido 01 vez/dia.

e Acido Acetilsalicilico 100mg (AAS®) — 01 comprimido no almoco.

Il — ANALISE
DA LEGISLACAQO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidacdo n°® 2/GM/MS,
de 28 de setembro de 2017 e na Resolucdo n°® 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.

2. A Portaria de Consolidacdo n® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
dispde, também, sobre as normas para o financiamento da assisténcia farmacéutica,
promovendo a sua organizacdo em trés componentes: Basico, Estratégico e Especializado.

3. A Portaria de Consolidacdo n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
considera, inclusive, as normas de financiamento e de execucdo dos Componentes Basico
e Especializado da Assisténcia Farmacéutica no ambito do SUS.

4. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona os
medicamentos disponiveis no &mbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo
a Relacdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 2.661, de 26 de dezembro de 2013 dispbe sobre
as normas de financiamento e de execucdo do Componente Bésico da Assisténcia
Farmacéutica (CBAF) no ambito do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 3°,
estabelece o Elenco Minimo Obrigatério de Medicamentos Essenciais do Componente
Bésico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio de Janeiro.

6. A Resolucdo SMS n° 2177 de 19 de agosto de 2013, definiu o seu elenco de
medicamentos da rede municipal de salde, incluindo aqueles destinados aos programas de
salide oficiais (HIV/AIDS, Tuberculose, Saude Mental, etc), vacinas, saneantes e correlatos,
a saber, Relagdo Municipal de Medicamentos Essenciais no ambito do Municipio do Rio de
Janeiro (REMUME-RIO), em consonancia com as legisla¢cdes supramencionadas.

DA PATOLOGIA

1. A Hipertensdo Arterial Sistémica (HAS) é condicdo clinica multifatorial
caracterizada por niveis elevados e sustentados de pressdo arterial (PA). Associa-se
frequentemente a alterac8es funcionais e/ou estruturais dos 6rgdos-alvo (coracéo, encéfalo,
rins e vasos sanguineos) e a alteracdes metabdlicas, com consequente aumento do risco de
eventos cardiovasculares fatais e ndo-fatais. A HAS é diagnosticada pela deteccao de niveis
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elevados e sustentados de PA pela medida casual. A linha demarcatéria que define HAS
considera valores de PA sistélica =2 140mmHg e/ou de PA diastdlica = 90mmHgl.

2. A gastrite consiste na inflamagdo do revestimento gastrico. A inflamagéo
pode ser causada por varios fatores, como infeccdes, estresse, lesGes, uso de certos
medicamentos e disturbios do sistema imunolégico. O revestimento gastrico € resistente a
irritacdo e geralmente pode suportar acidos muno fortes. No entanto, na gastrite, o
revestimento gastrico sofre irritacao e inflamac&o®.

3. A insuficiéncia venosa cronica € definida como uma anormalidade do
funcionamento do sistema venoso causada por uma incompeténcia valvular, associada ou
ndo a obstrucdo do fluxo venoso. Pode afetar o sistema venoso superficial, o sistema
venoso profundo ou ambos. Além disso, a disfungdo venosa pode ser resultado de um
disturbio congénito ou pode ser adquirida. E uma doenga comum na pratica clinica, e suas
complicag@es, principalmente a Ulcera de estase venosa, causam morbidade significativa.
Para muitos pacientes, a doenca venosa significa dor, perda de mobilidade funcional e piora
da qualidade de vida. Devido a necessidade de maior especificidade e uniformidade na
avaliacdo da doenca venosa, foi criada a classificagdo CEAP (clinical signs; etiology;
anatomic distribution; pathophysiology), que € utilizada atualmente: Classificac8o clinica
(C): Classe 0 — Sem sinais visiveis ou palpaveis de doenca venosa, Classe 1 —
Telangiectasias e/ou veias reticulares, Classe 2 — Veias varicosas, Classe 3 — Edema,
Classe 4 — Alteracbes de pele (hiperpigmentacéo, lipodermatosclerose), Classe 5 — Classe
4 com Ulcera cicatrizada, Classe 6 — Classe 4 com Ulcera ativa; Classificacdo etiol6gica
(E): Congénita — EC, Priméria — EP, Secundéaria — ES: pds-trombdtica, pos-traumatica e
outras; Classificacdo anatdémica (A): Veias superficiais — AS, Veias profundas — AD, Veias
perfurantes — AP; Cla55|f|cacao fisiopatolégica (P): Refluxo — PR, Obstrucdo — PO, Refluxo
e obstrucéo - PR, o°.

4, A Sindrome pés-flebitica (pés-trombética) é insuficiéncia venosa
cronica sintomatica apds TVP. As causas sado os distlrbios que acarretam hipertensao
venosa, nhormalmente por lesdo venosa ou insuficiéncia das valvas venosas, como acontece
apos TVP. Efetua-se o diagnéstico por histéria, exame fisico e ultrassonografia duplex. O
tratamento envolve compressao, cuidados com feridas e, raramente, cirurgia. A prevencao
requer tratamento adequado da TVP e uso de meias de compresséao”.

5 As Varizes (ou veias varicosas dos membros inferiores) sdo conceituadas
como veias dilatadas, tortuosas e alongadas, com alteracdes de sua funcdo. Sdo mais
comuns no sexo feminino, estando associadas também a outros fatores, como idade, raca,
numero de gestacfes, ortostatismo prolongado, obesidade e funcdo intestinal. As varizes
podem ser primarias ou essenciais, quando o sistema venoso profundo esta normal, e
secundarias, em consequéncia de doenca no sistema venoso profundo, como refluxo e/ou

'SOCIEDADE BRASILEIRA DE CARDIOLOGIA. VI Diretrizes Brasileiras de Hipertens&o. Arquivos Brasileiros de
Cardiologia, v.95, n.1, supl.1, p.1-51, 2010, 57 p. Disponivel em:
<http://www.scielo.br/pdf/abc/vo5n1s1/v95n1sl.pdf>. Acesso em: 24 nov. 2017.

®MANUAL MSD. Gastrite. Disponivel em: <http://iwww.msdmanuals.com/pt-pt/casa/dist?C3%BArbios-
digestivos/gastrite-e-%C3%BAlcera-p%C3%A9ptica/gastrite>. Acesso em: 24 nov. 2017.

® FRANCA, L. H. G.; TAVARES, V. Insuficiéncia venosa cronica. Uma atualizagdo. Jornal Vascular Brasileiro, v.2,
n.4, p. 318-328, 2003. Disponivel em: <http://dms.ufpel.edu.br/ares/bitstream/handle/123456789/178/03-02-04-
318.pdf?sequence=1>. Acesso em: 24 nov. 2017.

* MANUAL MSD. Insuficiéncia venosa cronica e sindrome pés-flebitica. Disponivel em:
<http://www.msdmanuals.com/pt-br/profissional/dist%C3%BArbios-cardiovasculars/doen%C3%A7as-venosas-
perif%eC3%A9ricas-e-linf®eC3%A 1ticas/insufici% C3%AAncia-venosa-cr¥eC3%B4nica-e-s%C3%ADndrome-
p%C3%B3s-fleb%C3%ADtica>. Acesso em: 24 nov. 2017.
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obstrucao. As queixas que motivam a consulta médica séo diversas, tais como: problemas
estéticos, dor, edema, sensacado de peso nos membros inferiores, caibras e prurido®.

6. O edema é definido como acumulo de liquido no espaco intersticial. Para
que o edema ocorra, deve haver uma quebra dos mecanismos que controlam a distribuicao
do volume de liquido no espaco intersticial. Essa desregulacdo pode ser localizada e
envolver apenas os fatores que influenciam o fluxo de fluido ao longo do leito capilar, ou,
ainda, pode ser secundaria a alteracdes dos mecanismos de controle do volume do
compartimento extracelular e do liquido corporal total, o que, na maioria das vezes,
ocasiona edema generalizado. Quanto a etiologia, pode-se citar: sindrome nefrética e
insuficiéncia renal, insuficiéncia cardiaca congestiva, cirrose hepatlca erisipela, trombose
venosa profunda, linfedema (obstrucao linfatica) e ang|oedema

DO PLEITO

1. A Diosmina + Hesperidina (Diosmin®) € um medicamento venotbnico e
vasculoprotetor. Dentre suas indicagcbes consta o tratamento das mamfestagoes da
insuficiéncia venosa crdnica, funcional e organica, dos membros inferiores’.

Il — CONCLUSAO

1. Informa se que o medicamento pleiteado Diosmina 450mg + Hesperidina
50mg (Dlosmm ) possui_indicacdo clinica gue consta em bula’ para o tratamento do
quadro clinico que acomete a Autora, conforme relatos médicos (fls. 32 a 36 e 37). Contudo,
ndo _integra nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes Bésico, Estratégico e
Especializado) para dispensacéo no SUS, no dmbito do Municipio e Estado do Rio de
Janeiro.

2. Destaca-se que o medicamento pleiteado medicamento Diosmina 450mg +
Hesperidina 50mg (Diosmin ) ndo foi avaliado pela Comissdo Nacional de Incorporacéo
de Te%nologlas no SUS - CONITEC para o tratamento do quadro clinico apresentado pela
Autora”.

3. Acrescenta-se que o tratamento farmacolégico esta indicado para todas as
classes de doenca venosa crbnica constituindo-se normalmente como um adjuvante ao
tratamento compressivo, embora possa constituir uma alternativa ao mesmo. Dentre os
farmacos venoativos existentes, recomenda-se o uso preferencialmente do rutosideo,
diosmina e hesperidina®.

4. Cabe ainda informar que na lista oficial de medicamentos para
dispensacao pelo SUS, no ambito do Municipio e Estado do Rio de Janeiro, ndo constam

*DEZOTTI, N. R. A.; et al. Estudo da hemodinamica venosa por meio da pletismografia a ar no pré e pés-operatério
de varizes dos membros inferiores. Jornal Vascular Brasileiro, v.8, n.1, p.21-28, Séo Paulo, 2009. Disponivel em:
<http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S1677-54492009000100004 >. Acesso em: 24 nov.
® COELHO, E. B. Mecanismos de formacéo de edemas. Revista Medicina, Ribeirdo Preto, n. 37, p.189-198,
jul./dez. 2004. Disponivel em: <http://revista.fmrp.usp.br/2004/vol37n3e4/1mecanismos.pdf>. Acesso em: 24 nov.
2017.
" Bula do medicamento Diosmina + Hesperidina (Diosmin®) por Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A. Disponivel
em:
<http://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=3183582015&pldAnexo=25656
33 >. Acesso em: 24 nov. 2016.
8Comissao Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/>Acesso em: 24 nov. 2017.
*MEDEIROS, J.; MANSILHA, A. Estratégia terapéutica na doenca venosa crénica. Angiologia e Cirurgia Vascular,
Lisboa, v. 8, n. 3, set. 2012 . Disponivel em: < http://www.scielo.mec.pt/pdf/ang/v8n3/v8n3a0l.pdf>. Acesso em:
24 nov. 2017.
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alternativas terapéuticas que possam representar substitutos farmacolégicos ao
medicamento Diosmina 450mg + Hesperidina 50mg (Diosmin®).

E o parecer.

Ao 5° Juizado Especial Federal, da Secéo Judiciaria do Rio de Janeiro
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

CHEILA TOBIAS DA HORA BASTOS RACHEL DE SOUSA AUGUSTO
Farmacéutica Farmacéutica
CRF-RJ 14680 CRF- RJ 8626
Mat.: 5516-0
MARCELA MACHADO DURAO MARINA GABRIELA DE OLIVEIRA
Farmacéutica Médica
CRF-RJ 11517 CREMERJ 52.91008-2
ID. 4.216.255-6

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
ID. 436.475-02
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