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O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas da 2° Vara
da Comarca de Saquarema do Estado do Rio de Janeiro, quanto aos medicamentos Cumarina
15 mg + Troxerrutina 90 mg (Venalot®) e Cloridrato de Tiamina 300 mg (Benerva®),

| - RELATORIO

1. Para elaboracdo do presente parecer técnico foram considerados os documentos
médicos mais recentes anexados ao processo.

2. De acordo com o laudo médico padrdo para pleito judicial de medicamentos da
Defensoria Publica (fls. 106 a 108), emitido em 01 de marco de 2023, pela médica
| ] e 0 laudo (fls.116 a 119) emitido em 09 de
agosto de 2023, pela médica | |, 0 Autor, 65 anos, apresenta o
quadro de nevralgia, insuficiéncia venosa periférica e sindrome po6s trombética, sendo
prescrito os medicamentos Cumarina 15 mg + Troxerrutina 90 mg (Venalot®) e Cloridrato de
Tiamina 300 mg (Benerva®). A médica assistente relata, que eventualmente a ndo ingestdo dos
referidos medicamentos pode causar edema de membros inferiores, Ulcera de pele e trombose
venosa profunda.

3. Classificacbes Internacionais de Doencas (CID-10) citadas: M79.2 Nevralgia e
neurite ndo especificadas e 187.2 — Insuficiéncia venosa (cronica) (periférica)

11 — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. 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 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 a organizacdo 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.
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3. A Portaria de Consolidagdo n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, estabelece,
inclusive, as normas de financiamento e de execugdo 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 o novo modelo de financiamento de custeio da Atengdo Priméria & Salde
no ambito do Sistema Unico de Sadde.

5. 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).

6. A Deliberacdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispbe sobre as normas
de execucgdo e financiamento do Componente Bésico 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 Basico 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 Deliberagdo
CIB n°5.743 de 14 de marco de 2019, no gue tange aos repasses de recursos da Unido destinados
ao Componente Basico da Assisténcia farmacéutica.

8. No tocante ao Municipio de Saquarema, em consonancia com as legislacoes
supramencionadas, foi definido seu elenco de medicamentos, a saber, Relacdo Municipal de
Medicamentos (REMUME) Saquarema 2021, conforme Decreto n 2198, de 27 de outubro de
2021.

DO QUADRO CLINICO

1. A Doenca venosa cronica ou insuficiéncia venosa cronica é 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 uma desordem
congénita ou adquirida. E uma doenca comum na pratica clinica e suas complicagdes,
principalmente a Ulcera de estase venosa, causam morbidade significativa. A ulceragdo afeta a
produtividade no trabalho, gerando aposentadoria ou invalidez, além de restringir as atividades da
vida diéaria e o lazer. Para muitos pacientes, as doencas venosas significam dor, perda da
mobilidade funcional e piora na qualidade de vida .

2. A Sindrome Pdés-trombotica é definida como combinagdo dos sintomas e dos
achados objetivos em pacientes acometidos pela trombose venosa profunda (TVP) nos membros
inferiores ou superiores. A Sindrome Pés-trombotica é doenca debilitante e é a consequéncia mais
comum da TVP e a menos reconhecida. Sabe-se que, ap6s um periodo de um a cinco anos do

1 Pena JCO, Macedo LB - Existe associagdo 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: . Acesso em: 22 fev 2024..
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episodio de TVP, cerca de 30% a 50% dos pacientes desenvolverdo a SPT, sendo que, nestes, a
forma grave estara presente em 5% a 10% dos casos, mesmo que tratados corretamente?.

DO PLEITO

1. A Vitamina Bl (cloridrato de tiamina) (Benerva®), é essencial para o
metabolismo dos carboidratos e desempenha um importante papel na descarboxilagdo de alfa-
cetoacidos. Além de seu papel metabdlico como coenzima, a vitamina Bl age na funcéo
neurotramissora e na conducao nervos. E indicada para o tratamento de: Neurites e polineurites
(como tratamento adjuvante); Neurites e cardiomiopatia causadas por consumo excessivo de
alcool; Sindrome de Wernicke-Korsakoff; Necessidades aumentadas de vitamina Bl (pessoas
idosas); Beribéri (deficiéncia grave e tipica de vitamina B1)%.

2. A associagdo Cumarina + Troxerrutina comprimido (Venalot®) favorece a
microcirculagdo e apresenta efeito protetor do endotélio capilar, melhorando a capacidade do
fluxo sanguineo por meio de agBes hemodindmicas e antitromboticas. Esta indicado para o
tratamento de sindromes varicosas, varizes, hemorroidas e Ulceras das pernas; flebites,
tromboflebites, periflebites, sindromes pos-flebiticas; estases linfaticas, linfangites, linfadenites,
linfedemas; estases venosas, edemas, arterites; profilaxia da trombose pré e p6s-operatéria e na
gravidez; profilaxia e tratamento de edemas e estases linfaticas pds-operatérias e pds-traumaticas;
braquialgias, cervicalgias, lombalgias®.

111 - CONCLUSAO

1. Em resumo, trata-se de Autor, 65 anos portador de nevralgia, insuficiéncia
venosa periférica e sindrome po6s trombotica com indicacdo de uso dos medicamentos
Cumarina 15 mg + Troxerrutina 90 mg (Venalot®) e Cloridrato de Tiamina 300 mg
(Benerva®),

2. Informa-se que os medicamentos Cumarina 15 mg + Troxerrutina 90 mg
(Venalot®) e Cloridrato de Tiamina 300 mg (Benerva®) estdo indicados para o manejo do
quadro clinico do Autor, conforme descrito em documento médico.

3. Quanto a disponibilizacdo pelo SUS, cabe elucidar que os pleitos:

e Cumarina 15 mg + Troxerrutina 90 mg (Venalot®) ndo_integra nenhuma lista oficial
de medicamentos (Componentes Bésico, Estratégico e Especializado) e insumos
dispensados através do SUS, no dmbito do Municipio de Saquarema e do Estado do Rio
de Janeiro.

2 Sociedade Brasileira de Cardiologia — SBC. Sindrome Pds-trombatica. Journal of Brazilian Society of Cardiology - ABC Cardiol. v.
112, n.6, jun. 2019. P. 836. Disponivel em: < http://publicacoes.cardiol.br/portal/abc/portugues/2019/v11206/pdf/edicao/139/ >.
Acesso em: 22 fev 2024

3 Bula do medicamento Vitamina B1 (cloridrato de tiamina) (Benerva®) por Bayer S.A. Disponivel em:
<http://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=3298422014&pIdAnexo=2034517>. Acesso em:
22 fev 2024

4 Bula do medicamento Cumarina + Troxerrutina comprimido (Venalot®) por Takeda Pharma Ltda. Disponivel em:
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/2599201533272/?nomeProduto=venalot>. Acesso em: 22 fev 2024
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e Cloridrato de Tiamina 300mg (Benerva®) esta disponibilizado na lista oficial de
medicamentos dispensados através do SUS (Componentes Bésico, Estratégico e
Especializado), no &mbito da atencdo bésica do municipio de Saquarema.

4, Para ter acesso ao medicamento disponibilizado no dmbito da Aten¢do Basica,
recomenda-se que o Autor compareca a Unidade Béasica de Saude mais préxima de sua
residéncia com os documentos meédicos atualizados, a fim de obter esclarecimentos acerca
da sua disponibilizacdo.

5. Ademais, cabe mencionar que na lista oficial de medicamentos para dispensagdo
pelo SUS, no ambito do Municipio de Saquarema e do Estado do Rio de Janeiro, ndo ha
medicamentos que possam configurar como alternativas terapéuticas ao farmaco pleiteado
Cumarina 15 mg + Troxerrutina 90 mg (Venalot®).

6. Os medicamentos pleiteados ndo foram avaliados pela Comissdo Nacional de
Incorporacéo de Tecnologias no SUS (CONITEC) para as patologias que acometem o Autor.

7. Adicionalmente, cabe esclarecer que os medicamentos pleiteados possuem
registro ativo na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

8. Por fim, quanto a solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro
(fls. 10 e 11, item “PEDIDO”, subitens “b” e “d”) referente ao provimento de “bem como outros
medlcamentos, produtos complementares e acessorios que se fagam necessarios ao tratamento da
moléstia do Autor”, vale ressaltar que ndo ¢ recomendado o fornecimento de novos itens sem
emissdo de laudo que justifique a necessidade dos mesmos, uma vez que 0 uso irracional e
indiscriminado de medicamentos e tecnologias pode implicar em risco a saude.

E o parecer.

A 2° Vara da Comarca de Saquarema do Estado do Rio de Janeiro, para
conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

RAFAEL ACCIOLY ELITE MILENA BARCELOS DA SILVA
Farmacéutico Farmacéutica
CRF-RJ 10.399 CRF-RJ 9714
ID. 1291 ID. 4391185-4

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