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Processo n° 0950908-28.2023.8.19.0001,
ajuizado por [ |

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informagdes técnicas do 3°
Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro,
guanto ao medicamento diosmina 450mg + hesperidina 50mg.

| - RELATORIO
1. De acordo com documentos médicos do PAM Cavalcanti (Num. 87534814 - P&gs.
4 e 5), emitidos em 17 de outubro e 14 de novembro de 2023, por | , a

Autora, 69 anos de idade, com diagnéstico de insuficiéncia venosa cronica com sintomatologia
ativa dolorosa, necessitando do uso de diosmina 450mg + hesperidina 50mg (Venoxide®) — 01
comprimido apés café da manha e jantar.

11 - ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Portaria de Consollda(;ao n® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, contém as
diretrizes para a organizacio da Atencdo a Salide no &mbito do Sistema Unico de Saude (SUS)
visando superar a fragmentacdo da atencdo e da gestdo nas RegiGes de Salude e aperfeigoar o
funcionamento politico-institucional do SUS com vistas a assegurar ao usuério o conjunto de acdes
e servicos que necessita com efetividade e eficiéncia.

2. A Portaria de Consolidacdo n® 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica a
Relacdo Nacional de Acdes e Servicos de Saude (RENASES) no ambito do Sistema Unico de
Saude (SUS) e da outras providéncias.

3. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolida¢do n° 2/GM/MS, de 28 de
setembro de 2017 e na Resolucéo n® 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.

4. 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
organizagdo em trés componentes: Basico, Estratégico e Especializado.

5. A Portaria de Consolidacdo n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, considera,
inclusive, as normas de financiamento e de execu¢do dos Componentes Basico e Especializado da
Assisténcia Farmacéutica no &mbito do SUS.

6. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona o0s
medicamentos disponiveis no &mbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).
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7. A Deliberagéo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispbe sobre as normas de
execucdo e financiamento do Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) no &mbito
do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 4°, estabelece o Elenco Minimo Obrigatério
de Medicamentos Essenciais do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio
de Janeiro.

8. A Resolugdo SMS n® 3733 de 14 de junho de 2018, definiu o elenco de
medicamentos, saneantes, antissépticos, vacinas e insumos padronizados para uso nas unidades da
Secretaria Municipal de Salde do Rio de Janeiro, compreendendo os Componentes Basico,
Hospitalar, Estratégico e Basico e Hospitalar, a saber, Relacdo Municipal de Medicamentos
Essenciais no ambito do Municipio do Rio de Janeiro (REMUME-RIO), em consonancia com as
legislagdes supramencionadas.

DO QUADRO CLINICO

1. A doenca venosa crénica de membros inferiores é caracterizada por um estado de
hipertensdo do sistema venoso. Essa hipertensdo, que é causada por uma insuficiéncia e/ou
obstrucdo do sistema venoso profundo, torna-se a verdadeira responsavel pelo surgimento dos
sintomas clinicos da doencal. A insuficiéncia venosa cronica (IVC) pode ser definida como o
conjunto de manifestacdes clinicas causadas pela anormalidade (refluxo, obstrugdo ou ambos) do
sistema venoso periférico (superficial, profundo ou ambos), geralmente acometendo os membros
inferiores?,

2. A dor é conceituada como uma experiéncia sensorial e emocional desagradavel e
descrita em termos de lesbes teciduais reais ou potenciais. A dor é sempre subjetiva e cada
individuo aprende e utiliza este termo a partir de suas experiéncias. A dor aguda ou cronica, de um
modo geral, leva o individuo a manifestar sintomas como alteragdes nos padrfes de sono, apetite e
libido, manifestagdes de irritabilidade, alteracbes de energia, diminuicdo da capacidade de
concentracgdo, restricdes na capacidade para as atividades familiares, profissionais e sociais. Nos
individuos com dor cronica, a persisténcia da dor prolonga a existéncia desses sintomas, podendo
exacerba-los. Um dos critérios diagndsticos para pesquisa em dor crbnica ndo oncoldgica,
preconizado pela taxonomia da “International Association for Study Pain” (IASP), é a duragdo de
seis meses®.

DO PLEITO

1. A associacdo medicamentosa Diosmina + Hesperidina (Diosmin® ou Venoxide®)
é destinado ao tratamento das manifestacGes da Doenca Venosa Cronica, funcional e orgénica dos
membros inferiores, tais como: varizes e varicosidades, edema e sensagdo de peso nas pernas,

! Santos, R. F. F. N. dos ., Porfirio, G. J. M., & Pitta, G. B. B.. (2009). A diferenca na qualidade de vida de pacientes com doenga venosa
cronica leve e grave. Jornal VVascular Brasileiro, 8(2), 143-147. Disponivel em:
<https://www.scielo.br/j/jvb/a/CyLGNYKRcmcCYsHA4ZGpnwhh/?lang=pt>. Acesso em: 24 jan. 2024.

2SOCIDADE BRASILEIRA DE ANGIOLOGIA E DE CIRURGIA VASCULAR - SBACV. Projeto Diretrizes SBACV Insuficiéncia
Venosa Cronica diagnostico e tratamento. Disponivel em: < https://shacvsp.com.br/wp-content/uploads/2016/05/insuficiencia-venosa-
cronica.pdf>. Acesso em: 24 jan. 2024.

3 KRELING, M.C.G.D., CRUZ, D.A.L.M,, PIMENTA, C.A.M. Prevaléncia de dor crnica em adultos. Revista Brasileira de
Enfermagem, v.59, n.4, p.509-513, 2006. Disponivel em: <http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0034-
71672006000400007 &Ing=en&nrm=iso&tIng=pt>. Acesso em: 24 jan. 2024.
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estados préulcerosos, Ulceras varicosas e Ulceras de estase e no tratamento dos sintomas funcionais
relacionados a insuficiéncia venosa do plexo hemorroidario*®.

111 - CONCLUSAO

1. Esclarece-se que os medicamentos Diosmin® (pleiteado - Num. 87534813 - P4g. 2)
e Venoxide® (prescrito - Num. 87534814 - P4g. 4), contém em sua composicido a assoua(;ao de
disomina + hesperidina, conforme bulas*® aprovadas pela Agéncia Nacional de VigilAncia
Sanitaria (ANVISA).

2. Informa-se que o medicamento diosmina 450mg + hesperidina 50mg esta
indicado ao tratamento clinico da Autora, conforme relato médico (Num. 87534814 - Pag. 5).

3. Quanto a disponibilizacdo no ambito do SUS, insta mencionar que:

e diosmina 450mg + hesperidina 50mg - ndo_integra nenhuma lista oficial de
medicamentos (Componente Basico, Estratégico e Especializado) disponibilizados no SUS,
ndo cabendo seu fornecimento a nenhuma das esferas de gestdo do SUS.

4, Informa-se que até o momento ndo ha publicacdo pelo Ministério da Saude, de
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para o tratamento da Insuficiéncia Venosa Cronica dos
Membros Inferiores. Ressalta-se ainda que, em relacdo ao pleito diosmina 450mg + hesperidina
50mg ndo foram identificadas alternativas terapéuticas disponiveis no SUS.

5. Destaca-se que 0 medicamento diosmina 450mg + hesperidina 50mg (Diosmin® e
Venoxide®) possui registro ativo na Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

6. Por fim, quanto & solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro
(Num. 87534813 - Pag. 18/19, item “VII”, subitens “b e e”) referente ao provimento de “...bem
como outros medicamentos, produtos complementares e acessorios que se fagam necessarios ao
tratamento da moléstia da Autora...”, cumpre esclarecer que ndo é recomendado o fornecimento de
novos itens sem laudo que justifique a sua necessidade, tendo em vista que o uso irracional e
indiscriminado de medicamentos e tecnologias pode implicar em risco a salde.

E o parecer.

Ao 3° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado
do Rio de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

JACQUELINE ZAMBONI FLAVIO AFONSO BADARO
MEDE!R_OS Assessor-chefe
Farmacéutica CRF-RJ 10.277
CRF- RJ 6485 ID. 436.475-02
ID: 5013397-7

4 Bula do medicamento diosmina + hesperidina (Venoxide®) por Aché Laboratdrios Farmacéuticos S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351558355202258/>. Acesso em: 24 jan. 2024.

5 Bula do medicamento disomina + hesperidina (Diosmin®) por Aché Laboratdrios Farmacéuticos S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=Diosmim>. Acesso em: 24 jan. 2024.
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