Secretaria de
Saude

P,V
\O/
GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Agles de Salde
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ajuizado por -------=======mmmmmemmeeeeeoo

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informagdes técnicas da Vara Civel
da Comarca de Mesquita do Estado do Rio de Janeiro, quanto aos medicamentos diosmina 900mg
+ hesperidina 100mg (Diosmin®), cumarina 5mg/mL + heparina 50Ul/mL creme (Venalot®), ao
suplemento alimentar a base de colageno nédo hidrolisado tipo 11 (Motilex® caps) e ao insumo
meia elastica média compresséo 3/4.

| - RELATORIO

1. Para a elaboracdo do presente parecer técnico foram analisados os documentos
médicos da Policlinica Municipal de Mesquita (Num. 121006672 - P4gs. 8 a 11) e os formularios da
defensoria publica do estado do Rio de Janeiro (Num. 121006672 - Pags. 13 a 18), emitidos em 23 e
30 de janeiro e 27 de fevereiro de 2024, por , €

Trata-se de Autora, 67 anos de idade, com diagnostico de insuficiéncia venosa cronica em
membros inferiores, com risco de evoluir com Glcera venosa. Foi prescrito suplemento alimentar
de colageno nao hidrolisado tipo I, de acordo com o médico assistente, a Autora apresenta dor
articular difusa e o suplemento nao altera suas plaquetas e auxilia no controle da dor. Sendo prescrito
0s seguintes medicamentos e suplemento de uso continuo:

e diosmina 900mg + hesperidina 100mg (Diosmin®).
e cumarina 5mg/mL + heparina 50Ul/mL creme (Venalot®).

e Suplemento alimentar de colageno néo hidrolisado tipo 11 (Motilex® caps) — 1 capsula ao
dia.

e Meia elastica média compresséo.

2. Foram citados os seguintes codigos da Classificacdo Internacional de Doencas (CID-
10): 187.2 - Insuficiéncia venosa crénica e M25.5 - Dor articular.

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 Resolucdo n® 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.
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2. A Portaria de Consolidacdo n°® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispde,
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 execu¢do do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica no &mbito do SUS.

4. A Deliberagdo CIB-RJ n° 1589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona 0s
medicamentos disponiveis no dmbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

5. A Deliberagdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de margo de 2019 dispde sobre as normas de
execucdo e financiamento do Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) no d&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.

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

7. No tocante ao Municipio de Mesquita, em consonancia com as legislaces
supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relacdo Municipal de
Medicamentos Essenciais, REMUME — Mesquita 2023.

8. A Portaria de Consolldagao n® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, contém as
diretrizes para a organizacdo da Atencdo a Salide no &mbito do Sistema Unico de Saude (SUS)
visando superar a fragmentacdo da atencdo e da gestdo nas RegiGes de Salde e aperfeicoar o
funcionamento politico-institucional do SUS com vistas a assegurar ao usuario o conjunto de agdes
e servicos que necessita com efetividade e eficiéncia.

9. A Portaria de Consolida¢do n° 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica a
Relacdo Nacional de Agdes e Servigos de Satide (RENASES) no ambito do Sistema Unico de Sadde
(SUS) e da outras providéncias.

10. De acordo com a Resolugdo da Diretoria Colegiada RDC N° 243, de 26 de julho de
2018, da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude, suplemento alimentar é
0 produto para ingestdo oral, apresentado em formas farmacéuticas, destinado a suplementar a
alimentacdo de individuos saudaveis com nutrientes, substancias bioativas, enzimas ou probidticos,
isolados ou combinados.

DO QUADRO CLINICO

1. A doenca venosa cronica (DVC) dos membros inferiores (MMII) é extremamente
comum e possui apresentacdes variaveis. E caracterizada pela disfuncdo no sistema venoso,
secundaria & hipertensdo venosa, causada por incompeténcia valvular e/ou obstru¢do do fluxo
venoso. Além de causar comprometimento estético, a DVC pode ocasionar sintomas e levar a
complicacBes e sequelas, que podem influenciar negativamente na qualidade de vida dos seus
portadores. As varizes dos membros inferiores representam uma das doencas mais prevalentes na
populagdo mundial e resultam em grande impacto na qualidade de vida dos pacientes devido as
limitacGes nas atividades dirias e no desempenho funcional. Véarios autores tém ressaltado a

* NatJus ‘




Secretaria de
Saude

v

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Agles de Salde

importancia da avaliacdo da qualidade de vida na abordagem de pacientes portadores de doenca
venosa cronica.’

2. A artralgia ou dor articular esta entre os tipos mais frequentes de dor. As principais
causas de dor sdo o traumatismo e a inflamacéo (artrite aguda e cronica). Geralmente, a artralgia se
associa com o comprometimento da funcdo articular que varia desde uma simples restricdo dos
movimentos até sua completa incapacidade. O desenvolvimento de artralgia e dor
musculoesquelética persistentes estdo relacionados a alguns fatores como: sexo feminino, idade
acima de 40 anos, comprometimento articular proeminente na fase aguda (edema e rigidez
articular, poliartrite, tenossinovite), presenca de doenca articular prévia e presenca de comorbidades
como: diabetes mellitus, hipertensdo e dislipidemia?.

3. A dor é conceituada como uma experiéncia sensorial e emocional desagradavel e
descrita em termos de les6es 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 crénica, de um modo geral,
leva o individuo a manifestar sintomas como altera¢cGes nos padr@es de sono, apetite e libido,
manifestacBes de irritabilidade, alteragdes de energia, diminui¢do da capacidade de concentracao,
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 crdnica ndo oncoldgica, preconizado pela taxonomia
da “International Association for Study Pain” (IASP), é a duracdo de seis meses®.

DO PLEITO

1. As meias elasticas de compressdo atuam basicamente comprimindo os musculos
e funcionando como uma bomba, fazendo pressdo para que o sangue que circula pelo corpo, ao
passar pelas pernas, retorne ao coragdo. Da mesma forma, também podem auxiliar no processo de
drenagem linfética, ou seja, na eliminagdo de substancias capazes de desencadear uma resposta do
sistema imunolégico, e que sdo transportadas pela linfa. Por tais motivos, essas meias sdo usadas em
alguns tratamentos médicos, geralmente com indicacdo para doengas que envolvem as circulacdes
sanguinea e linfatica.*

2. A associagdo diosmina + hesperidina é destinada ao tratamento das manifestacdes
da insuficiéncia venosa cronica, funcional e organica, dos membros inferiores tais como: varizes e
varicosidades, edema e sensacao de peso nas pernas, estados préulcerosos, ulceras varicosas e Ulceras
de estase e no tratamento dos sintomas funcionais relacionados & insuficiéncia venosa do plexo
hemorroidario®®.

! Scielo-Jornal vascular Brasileiro- Avaliagdo da qualidade de vida em pacientes portadores de varizes de membros inferiores
submetidos a tratamento cirtrgico- Disponivel em :< https://www.scielo.br/j/jvb/a/9Y 9wkr5hbPjwgdvss3wkF8g/?lang=pt>. Acesso em
8 jul. 2024.

2 Tratamento da artralgia crénica na chikungunya: uma reviséo integrativa. Revista Foco, Curitiba(PR), v.17.n.1 e 3849, p.01-19,2024
Disponivel em: <https://ojs.focopublicacoes.com.br/foco/article/view/3849/2844>. Acesso em: 8 jul. 2024

3 KRELING, M.C.G.D; DA CRUZ, D.A.L.M; PIMENTA, C.A.M. Prevaléncia de dor cronica em adultos. Revista Brasileira de
Enfermagem, v.59, n.4, p. 509-513, 2006. Disponivel em: <http://www.scielo.br/pdf/reben/v59n4/a07v59n4.pdf>. Acesso em: 8 jul.
2024.

4 Relatorio para sociedade —Informag@es sobre recomendag@es de incorporagdo de medicamentos e outras tecnologias no SUS-Meias
elasticas de compressdo para o tratamento do linfedema de membros inferiores. CONITEC-2021. Disponivel em :<
https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/consultas/relatorios/2021/Sociedade/20210223_resoc234_meiaselasticas_linfedema_final.pdf>.
Acesso em: 8 jul. 2024.

5 Bula do medicamento diosmina + hesperidina (Venoxide®) por Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351558355202258/>. Acesso em: 8 jul. 2024..

¢ 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: 8 jul. 2024..
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3. A associacdo Cumarina + heparina creme esta indicada: no tratamento local de
afeccdes venosas e linfaticas: sindromes varicosas, varizes, hemorroidas, Glceras das pernas, flebites,
tromboflebites, periflebites, sindromes pos-flebiticas, linfangites. Distlrbios circulatorios locais, tais
como hematomas. Tratamento auxiliar nos casos mais graves de afec¢des venosas e linfaticas, como
por exemplo linfedemas’

4, Segundo fabricante APSEN®, Motilex® Caps trata-se de suplemento nutricional em
capsulas composto por colageno do tipo 2 ndo hidrolisado que auxilia na manutengdo da funcédo
articular. Modo de usar: 1 capsula ao dia. Apresentagdo: 30 ou 60 capsulas.

111 - CONCLUSAO

1. Trata-se de Autora, 67 anos, com insuficiéncia venosa crbénica em membros
inferiores, com risco de evoluir com Ulcera venosa e apresenta dor difusa nas articulacBes (Num.
121006672 - Pag. 8 a 11, e Num. 121006672 - Pag. 13 a 18), solicitando o fornecimento dos
medicamentos: diosmina 900mg + hesperidina 100mg (Diosmin®), cumarina 5mg/mL +
heparina 50UI/mL creme (Venalot®), ao suplemento alimentar de colageno néo hidrolisado tipo
11 (Motilex® caps) e 0 insumo meia de compressdo (Num. 121006671 - Pag. 13).

2. 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 compressao
e medida correta®, informa-se que a meia elastica de compressdo estd indicada ao manejo da
condicdo clinica da Autora - insuficiéncia venosa cronica em membros inferiores, com risco de
evoluir com Ulcera venosa (Num. 121006672 - P4g. 8 a 11, e Num. 121006672 - Pag. 13 a 18).

3. No que concerne aos medicamentos pleiteados, informa-se que diosmina 900mg +
hesperidina 100mg (Diosmin®) e cumarina 5mg/mL + heparina 50UlI/mL creme (Venalot®),
estdo_indicados para 0 manejo do quadro clinico da Autora, conforme descrito em documento
médico.

4. Quanto a disponibilizacdo no &mbito do SUS, insta mencionar que diosmina 900mg
+ hesperidina 100mg (Diosmin®), cumarina 5mg/mL + heparina 50Ul/mL creme (Venalot®) e
meia elastica de compressdo - ndo integram nenhuma lista oficial de medicamentos (Componente
Basico, Estratégico e Especializado) e de insumos disponibilizados no SUS, ndo _cabendo seu
fornecimento a nenhuma das esferas de gestdo do SUS.

5. Informa-se que até o momento ndo h4 publicacdo pelo Ministério da Saude, de
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para o tratamento da Insuficiéncia Venosa Cronica dos
Membros Inferiores.

6. Neste caso, em relacdo aos pleitos diosmina 900mg + hesperidina 100mg
(Diosmin®), cumarina 5mg/mL + heparina 50UlI/mL creme (Venalot®) ndo foram identificadas
alternativas terapéuticas disponiveis no SUS que configure alternativa de substituicéo.

7 Bula da Cumarina + Heparina (Venalot®) por Takeda Pharma Ltda. Dsponivel em:

< https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/2599100218480/?nomeProduto=venalot>. Acesso em: 8 jul. 2024.

8 ASPEN. Motilex® Caps. Disponivel em: <https://www.apsen.com.br/produto/motilex-caps-suplemento-alimentar-capsulas/>. Acesso
em: 8 jul. 2024..

° Biblioteca Virtual em Sadde- BVS. Atengdo Primaria em Satide. 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: 8 jul. 2024
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7. Destaca-se que os pleitos diosmina 900mg + hesperidina 100mg (Diosmin®),
cumarina 5mg/mL + heparina 50UI/mL creme (Venalot®) e meia elastica de compresséo
possuem registro ativo na Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

8. Com relacdo a nutricdo no contexto das doencas cronicas osteoarticulares, cabe
informar que uma dieta balanceada e adequada, com énfase diaria em frutas e vegetais frescos,
produtos lacteos na forma desnatada, que inclua azeite de oliva e oleaginosas, podera auxiliar na
manutenc¢do adequada do peso e trazer beneficios antioxidantes e anti-inflamatorios para a prevencéo
e 0 tratamento das doencas osteoarticulares?®.

9. Acrescenta-se que suplementos nutricionais também tém sido empregados como
adjuvantes no controle da dor, como o colageno'’. O coladgeno é uma proteina amplamente
presente no organismo humano, destacando-se 0s colagenos do tipo I, Il e 111, sendo o colageno tipo
Il _o principal encontrado na cartilagem®?. O coldgeno é produzido endogenamente e sua
suplementacdo pode aumentar a producdo de colageno pelo organismo, por aumentar a concentracdo
sanguinea dos aminoacidos necessarios & sua formacéo apds ingestio®.

10. Quanto a prescricao do suplemento alimentar de colageno do tipo Il ndo hidrolisado,
da marca Motilex® Caps (Num. 121006672 - Pag. 13), informa-se que a suplementacdo nutricional
com col&geno é reconhecida como segura, com efeitos adversos minimos, cada capsula de 138 mg
do referido suplemento contém 40mg de colageno tipo Il ndo desnhaturado equivalente a 1,6mg de
colageno tipo Il ndo desnaturado (substancia bioativa). Segundo a ANVISA, o colageno de frango
com coléageno tipo Il ndo desnaturado, na dose minima de 1,2mg por por¢do, apresenta a seguinte
alegacdo “o colageno tipo Il ndo desnaturado auxilia na manutencéo da funcéo articular”, conforme
as especificacdes do fabricante InterHealth Nutraceuticals Incorporated**5,

11. De acordo com a literatura cientifica consultada, destaca-se que segundo estudo de
revisdo sistematica encontrado, os ensaios clinicos pesquisados demonstraram que o uso de derivados
de coldgeno pode trazer beneficios para a melhora dos sintomas de pacientes com artrose. Contudo,
a qualidade da evidéncia cientifica produzida ainda nao permite concluir definitivamente sobre
os beneficios do uso de derivados de colageno para pacientes com artrose’®.

12. Portanto, embora suplementos alimentares a base de coldgeno possam ser
utilizados pela Autora, seu uso ndo apresenta essencialidade e respaldo cientifico robusto.

13. Salienta-se que individuos em uso de suplementos alimentares industrializados
necessitam de reavaliagdes periddicas, visando verificar a necessidade de permanéncia ou alteracéo
da terapia nutricional inicialmente proposta. Foi informado que a utilizacdo do suplemento alimentar

10 MAZOCCO, L. CHAGAS, P. Terapia nutricional na reabilitagdo de doengas cronicas osteoarticulares em idosos. Disponivel em:
<https://pdfs.semanticscholar.org/f85f/e028b724a0860ffa805ad4b134ch51cd46e2.pdf>. Acesso em: 8 jul. 2024.

11 MedlinePlus. Gelatina. Disponivel em:< https://medlineplus.gov/spanish/druginfo/natural/1051.html>. Acesso em: 8 jul. 2024.

12 Collagen: The Fibrous Proteins of the Matrix. In: Lodish H, Berk A, Zipursky SL, et al. Molecular Cell Biology. 4th edition. New
York: W. H. Freeman; 2000. Disponivel em: <https://www.ncbi.nlm.nih.gov/books/NBK21582/>. Acesso em: 8 jul. 2024.

18 MedlinePlus. Gelatin. Disponivel em:< https://medlineplus.gov/druginfo/natural/1051.html>. Acesso em: 8 jul. 2024.

* ANVISA. Constituintes autorizados para uso em suplementos alimentares. Substancias Bioativas. Colageno de frango com colageno
tipo 1l ndo desnaturado. Disponivel em:
<https://app.powerbi.com/view?r=eyJrljoiNDU4Y2UxNmEtZjc0Yi00ZTkyLTk3N2EtZTEyZ TI5SMjdkNzQ2liwidCI6 ImI2N2FmMjNm
LWMzZjMINGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVIZGQ4MSJ9&pageName=ReportSection%20Power%20B1%20Report%20Report%20p
owered%20by%20Power%20BI>.Acesso em: 8 jul. 2024.

15 ANVISA. Suplementos alimentares. Geréncia geral de alimentos. Perguntas e respostas. 62 edigdo. Brasilia, 29 de junho de 2020.
Disponivel em:< https://antigo.anvisa.gov.br/documents/33916/2810640/Suplementos+Alimentares/a6fd2839-6d80-496a-bech-
8h2122eff409>. Acesso em: 8 jul. 2024.

16 G. Honvo L. Lengele” A. Charles J.-Y. Reginster O. Bruye're. Role of Collagen Derivatives in Osteoarthritis and Cartilage Repair: A
Systematic Scoping Review With Evidence Mapping. Rheumatol Ther (2020) 7:703-740. Disponivel em:

< https://link.springer.com/content/pdf/10.1007/s40744-020-00240-5.pdf>. Acesso em: 8 jul. 2024.
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seria de uso continuo (Num. 121006672 - Pag. 13). Nesse contexto, sugere-se a previsao do periodo
de uso do suplemento a base de colageno tipo Il prescrito.

14. Participa-se que suplementos & base de colageno ndo integram nenhuma lista
oficial para disponibilizacéo através do SUS, no ambito do municipio de Mesquita e do estado do
Rio de Janeiro.

15. Com relagdo ao suplemento alimentar a base de colageno, informa-se que segundo
a RDC 240/2018, somente os suplementos alimentares com enzimas ou probidticos devem ser
registrados na Anvisa. Sendo, portanto, suplemento alimentar de substancia bioativa e nutrientes em
capsulas dispensado da obrigatoriedade de registro para comercializagdo pela Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA)Y.

16. Quanto a solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro (Num.
121006671 - Pags. 12 a 14, item VII - DO PEDIDO, subitens “b” e “e”) referente ao fornecimento
dos medicamentos e suplemento prescritos“..bem como outros medicamentos, produtos
complementares e acessorios que se facam necessarios ao tratamento da moléstia da parte
Autora... ”, vale ressaltar que ndo é recomendado o provimento de novos itens sem emissao de laudo
gue 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 Civel da Comarca de Mesquita do Estado Rio de Janeiro para conhecer
e tomar as providéncias que entender cabiveis.

RAFAEL ACCIOLY LEITE LAIS BAPTISTA
Farmacéutico Enfermeira
CRF- R 10.399 COREN/RI224662
ID: 1291 ID. 4.250.089-3
FABIANA GOMES DOS SANTOS JACQUELINE ZAMBONI MEDEIROS

Nutricionista Farmacéutica
CRN4 12100189 CRF/RJ 6485
ID.5036467-7 ID: 50133977

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

17 BRASIL.ANVISA. Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 240, de 26 de julho de 2018. Disponivel em:
<http://www.in.gov.br/materia/-/asset_publisher/Kujrw0TZC2Mb/content/id/34379904/do1-2018-07-27-resolucao-da-diretoria-
colegiada-rdc-n-240-de-26-de-julho-de-2018-34379893>. Acesso em: 8 jul. 2024.
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