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ajuizado por| |

neste ato representada por | |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas da
Vara Unica da Comarca de lguaba Grande do Estado do Rio de Janeiro, quanto aos
medicamentos Diosmina + Hesperidina 1g (Dievari®) , Pycnogenol 50mg (Flebon®) e o
insumo meia elastica de média compressao.

| - RELATORIO

1. Para a elaboracdo deste parecer técnico, foi considerado o laudo médico
padrdo para pleito judicial de medicamentos da Defensoria Publica do Estado do Rio de
Janeiro (Num. 89535782 - Pag. 1-5 e 9), datado de 09 de novembro de 2023, emitido pela
médica | |

2. De acordo com o documento analisado, a Autora apresenta quadro de
Insuficiéncia Venosa Cronica e necessita de uso dos medicamentos Diosmina +
Hesperidina 1g (Dievari®), Pycnogenol 50mg (Flebon®) o insumo meia elastica de
média compressdo 7/8, para melhora dos sintomas e qualidade de vida.

11 —- ANALISE
DA LEGISLACAO

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 Resolugdo n® 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.

2. A Portaria de Consolidagdo n°® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
dispbe, também, sobre a organizagdo da assisténcia farmacéutica em trés componentes:
Basico, Estratégico e Especializado. E, define as normas para o financiamento dos
componentes estratégico e especializado da assisténcia farmacéutica.

3. A Portaria de Consolidacdo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
estabelece, inclusive, as normas de financiamento e de execucdo do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica no &mbito do SUS.

4, A Portaria n°® 2.979, de 12 de novembro de 2019, institui o Programa Previne
Brasil, que estabelece 0 novo modelo de financiamento de custeio da Atengdo Primaria a
Satide no ambito do Sistema Unico de Saude.

5. A Deliberagdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona os
medicamentos disponiveis no ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo
a Relagéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberacdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispde sobre as
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normas de execucdo e financiamento do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica
(CBAF) no ambito do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 4°, estabelece o
Elenco Minimo Obrigatério de Medicamentos Essenciais do Componente Bésico da
Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio de Janeiro.

7. A Deliberacdo CIB-RJ n® 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a
Deliberacéo CIB n° 5.743 de 14 de marco de 2019, no que tange aos repasses de recursos da
Unido destinados ao Componente Basico da Assisténcia farmacéutica.

8. No tocante ao Municipio de Iguaba Grande, em consonancia com as
legislagdes supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relagéo
Municipal de Medicamentos Essenciais, REMUME - Iguaba Grande -RJ, publicada pela
Portaria n° 01/2013, de 20 de fevereiro de 2013.

DO QUADRO CLINICO

1. A insuficiéncia venosa cronica (IVC) é definida como uma anormalidade
do funcionamento do sistema venoso causada por uma incompeténcia valvular associada ou
ndo a obstrugdo do fluxo venoso. Pode afetar o sistema venoso superficial, o sistema venoso
profundo ou ambos. Além disso, a disfungdo venosa pode ser resultado de uma desordem
congénita ou adquirida. E uma doenga comum na pratica clinica e suas complicacdes,
principalmente a Ulcera de estase venosa, causam morbidade significativa. A ulceracéo afeta
a produtividade no trabalho, gerando aposentadoria ou invalidez, além de restringir as
atividades da vida diaria e o lazer. Para muitos pacientes, as doengas venosas significam dor,
perda da mobilidade funcional e piora na qualidade de vida®.

DO PLEITO

1. Diosmina + Hesperidina (Dievari®) exerce uma acdo sobre o sistema
vascular de retorno da seguinte maneira: nas veias, diminui a distensibilidade venosa e reduz
a estase venosa;, na microcirculacdo, normaliza a permeabilidade capilar e reforga a
resisténcia capilar; ao nivel linfatico: aumento da drenagem linfatica por diminuir a pressao
intralinfatica e aumentar o numero de linfaticos funcionais, promovendo uma maior
eliminacdo do liquido intersticial. Est4 indicado para: tratamento das manifestacdes da
insuficiéncia venosa crénica, funcional e orgénica, dos membros inferiores; tratamento dos
sintomas funcionais relacionados a insuficiéncia venosa do plexo hemorroidario; alivio dos
sinais e sintomas pds-operatorios de safenectomia. Alivio dos sinais e sintomas pos-
operatdrios de hemorroidectomia; alivio da dor pélvica crbnica associada & Sindrome da
Congestéo Pélvica?

2. Pycnogenol (Flebon®) é um medicamento indicado no tratamento da
fragilidade vascular e do edema dos membros inferiores, na prevengdo das complicagdes
causadas pela insuficiéncia venosa e na prevengdo da sindrome do viajante (a imobilidade a
que se vé forcado o passageiro e que o predispde a trombose). Flebon® é composto por
extrato vegetal de cascas de Pinus pinaster Aiton (pinho maritimo). Contém
aproximadamente quarenta constituintes, dentre os quais estdo as procianidinas e suas

! Pena JCO, Macedo LB - Existe associaco entre doengas venosas e nivel de atividade fisica em jovens? - Fisioter. Mov.,
Curitiba, v. 24, n. 1, p. 147-154, jan./mar. 2011. Disponivel em: <http://www.scielo.br/pdf/fm/v24n1/v24nlal7.pdf>. Acesso
em: 22 jan. 2024.

2 Bula do medicamento Diosmina + Hesperidina por LABORATORIO TEUTO BRASILEIRO S/A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=VENAFLON>. Acesso em: 22 jan. 2024.
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moléculas precursoras: catequinas, epicatequina e taxifolina, que sao flavondides. O extrato
contém ainda &cidos fendlicos (&cido galico, acido protocatéico, acido vanilico, &cido
caféico, acido ferrdlico, &cido p-hidroxibenzdico e acido pcumérico). O maior constituinte
ativo sdo as procianidinas. Observacdes clinicas e estudos in vitro comprovaram que essas
substancias possuem alto poder antioxidante. O resultado desta propriedade € a protecdo do
organismo contra os radicais livres. Flebon® neutraliza a a¢éo dos radicais livres do 6xido
nitrico (NO) e apresenta acdo antioxidante contra a placa ateromatosa, através da supressao
da oxidacdo do LDL nos vasos. Aumenta a resisténcia vascular selando a parede dos vasos
danificados. Aumenta a resisténcia capilar facilitando a microcirculagdo. Reduz a
permeabilidade vascular prevenindo o edema da insuficiéncia cronica. Reduz a agregacao
plaquetéaria prevenindo a formacéo de trombose 3.

3. Quanto as meias de compressao, salienta-se que a compressdo elastica ou
inelastica é a aplicacdo de uma forca em uma area da superficie corpdérea. As meias de
compressdo sdo classificadas em: meia de suporte, preventiva ou profilatica (abaixo de 15
mmHg); meia eléstica terapéutica (acima de 15 mmHg) e a meia antitrombo (18 a 23
mmHg)5*. A compresséo é a terapia mais amplamente utilizada na area da Angiologia e da
Cirurgia Vascular. Sua aplicacdo vai desde os estagios iniciais até os mais avangados tanto
das doencas linfaticas quanto das venosas, podendo ser utilizada inclusive em quem ndo
apresenta os sinais da doenca, mas apenas seus sintomas®.

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que os medicamentos pleiteados Diosmina + Hesperidina 1g
(Dievari®) e Pycnogenol 50mg (Flebon®) apresentam indicacdo para o tratamento de
insuficiéncia venosa crénica, quadro clinico da Autora.

2. No que tange a disponibilizacdo no ambito do SUS, informa-se que os
medicamentos Diosmina + Hesperidina (Dievari®) e Pycnogenol (Elebon®) néo
integram nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes Bésico, Estratégico e
Especializado) dispensados através do SUS, no &mbito do municipio de Iguaba Grande e do
Estado do Rio de Janeiro.

3. Os medicamentos pleiteados ndo foram avaliados pela Comissédo Nacional
de Incorporagdo de Tecnologias no SUS (CONITEC) para as doencgas que acometem o
Autor.

4. Elucida-se que ndo h& medicamentos da mesma classe farmacoldgica
padronizados no SUS que se apresentem como alternativa terapéutica ao Diosmina +
Hesperidina (Dievari®) e Pycnogenol 50 mg (Flebon®).

5. Informa-se que os medicamentos pleiteados Diosmina + Hesperidina 1g
(Dievari®) e Pycnogenol 50mg (Flebon®) possuem registro na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitéria (Anvisa)

3 Bula do Pinus pinaster Aiton (Pycnogenol) Flebon® por FARMOQUIMICA S/A. Disponivel em: <

https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=FLEBON>. Acesso em: 22 jan. 2024.

4 Projeto Diretrizes. Terapia de Compresséo de Membros Inferiores. Sociedade Brasileira de Angiologia e de Cirurgia Vascular.
Ago. 2011. Disponivel em: < https://amb.org.br/files/_BibliotecaAntiga/terapia_de_compressao_de_membros_inferiores.pdf >.
Acesso em: 29 dez. 2023.

5 Cardinal Health. Guia pratico de terapia compressiva SBACV. Disponivel em: < https://shacv.org.br/storage/2022/03/guia-
pratico-de-terapia-compressiva.pdf>. Acesso em: 29 dez. 2023.
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6. Considerando que para os pacientes portadores de varizes em membros
inferiores, as meias elasticas evitam a dor e 0 edema em membros inferiores quando
utilizadas na compressdo e medida correta®, informa-se que a meia elastica de média
compressdo 7/8 estd indicada ao manejo da condicdo clinica da Autora - varizes de
membros inferiores (Num. 89535782 - P4g. 1). Contudo, ndo integra nenhuma lista oficial
de medicamentos e insumos (Componentes Bésico, Estratégico e Especializado) para
dispensacdo no SUS, no ambito do Municipio de Iguaba e do Estado do Rio de Janeiro.
Elucida-se que meia elastica de compressdo possui registro ativo na ANVISA.

7. Quanto a solicitacdo da Defensoria Publica do estado do Rio de Janeiro
(Num. 89535780 - P4g. 6, item “DOS PEDIDOS”, subitem “4”) referente ao fornecimento
de “... além de todos os medicamentos, insumos, consultas, exames, cirurgias e internagdes
que se fizerem necessarios no curso do processo para tratamento da doenca que acomete a
parte autora. ” vale ressaltar que ndo é recomendado o provimento de novos itens sem
emissdo de laudo que justifique a necessidade destes, uma vez que o uso irracional e
indiscriminado de tecnologias pode implicar em risco a salde

E o parecer.

A Vara Unica da Comarca de Iguaba Grande do Estado do Rio de
Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

CYNTHIA KANE MILENA BARCELOS DA SILVA

Médica o
CRM-RJ 52,59719-5 Farmaceutica
ID: 3044995-2 CRF-RJ 9714
: - ID. 4391185-4

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

¢ Biblioteca Virtual em Salde- BVS. Atengdo Primaria em Salde. Pacientes portadores de varizes em membros inferiores, que
realizam atividade fisica (caminhada), podem usar meias elasticas? Disponivel em: < https://aps-repo.bvs.br/aps/pacientes-
portadores-de-varizes-em-membros-inferiores-que-realizam-atividade-fisica-caminhada-podem-usar-meias-elasticas/ >. Acesso
em: 26 jan. 2024.
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