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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 3045/2024

Rio de Janeiro, 1 de agosto de 2024.

Processo n° 0866128-24.2024.8.19.0001,
ajuizado por| \

O presente parecer visa atender a solicitacéo de informagdes técnicas do 1° Juizado
Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro, quanto ao
medicamento hidrosmina 200mg (Vénula®) e ao insumo atadura elastica 15cm.

| - RELATORIO

1. De acordo com o documento médico da Secretaria Municipal de Saude - Clinica da
Familia Felipe Cardos AP 31, datado de 23 de maio de 2024, pela medlca\ |,
0 Autor, 61 anos, é portador de insuficiéncia venosa crbénica com Ulcera venosa ativa,
lipodermatoesclerose e hiperpigmentacdo perimaleolar, onde faz acompanhamento de curativo em
Ulcera ha anos, com dificil cicatrizagdo. Aguarda Doppler venoso complementar (Num. 121347063
- Pag. 5 e 6). Codigo da Classificacdo de Doengas (CID-10) citado: 187.2 - Insuficiéncia venosa
(crénica) (periférica).

2. Em acompanhamento pela Cirurgia Vascular do Centro Carioca de Especialidades
com indicacdo de tratamento de espuma ndo-estética ndo iniciado. Sendo solicitado por
, em 22 de maio de 2024, o uso de hidrosmina 200mg (Vénula®) e atadura
elastica 15cm (Num. 121347063 - Pag.7).

11 — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Portaria de Consolidacdo n° 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica a
Relacio Nacional de A¢Bes e Servigos de Satde (RENASES) no ambito do Sistema Unico de Saude
(SUS) e da outras providéncias.

2. A Portaria de Consolidacdo n°® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, contém as
diretrizes para a organizacio da Atencdo a Salide no dmbito do Sistema Unico de Saude (SUS)
visando superar a fragmentacdo da atencdo e da gestdo nas Regifes de Salde e aperfei¢oar o
funcionamento politico-institucional do SUS com vistas a assegurar ao usuario o conjunto de acdes
e servicos que necessita com efetividade e eficiéncia.

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

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

5. A Portaria de Consolidacdo 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.

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

7. 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 &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 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.

9. 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 Béasico e Hospitalar, a saber, Relagdo 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 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 lipodermatoesclerose (LDE) é também conhecida como paniculite esclerosante
e caracteriza-se por endurecimento e hiperpigmentacdo da pele envolvendo as panturrilhas,
conferindo a aparéncia de “garrafa de champanhe invertida”. Entretanto, na sua forma aguda e inicial,
cursa com edema, eritema, infiltracdo, calor local e dor, sendo frequentemente confundida com a
erisipela®.

3. As Ulceras crbnicas dos membros inferiores tém etiologia associada a doenga
venosa crbnica, doenga arterial periférica, neuropatias, hipertensdo arterial, trauma fisico, anemia
falciforme, infeccBes cutaneas, doencas inflamatorias, neoplasias e alteragdes nutricionais. Sua

! 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 Vascular Brasileiro, 8(2), 143-147. Disponivel em:
<https://www.scielo.br/j/jvb/a/CyLGNYKRcmcCYsH4ZGpnwhh/?lang=pt>. Acesso em: 1 ago. 2024.

2SOCIDADE BRASILEIRA DE ANGIOLOGIA E DE CIRURGIA VASCULAR — SBACYV. Projeto Diretrizes SBACV Insuficiéncia
Venosa Cronica diagnostico e tratamento. Disponivel em: < https://sbacvsp.com.br/wp-content/uploads/2016/05/insuficiencia-venosa-
cronica.pdf>. Acesso em: 1 ago. 2024.

8 xandrolona no tratamento da lipodermatoesclerose. Disponivel em: https://doi.org/10.1590/1677-5449.190031. Acesso em 1 ago.
2024..
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terapéutica efetiva envolve a correcdo da condigéo de base e o uso de medidas locais para promover
a cicatrizacdo. Duracdo prolongada do tratamento, ocorréncia de recidivas e necessidade de grande
aderéncia do paciente sdo elementos que contribuem para a grande morbidade relacionada as
Ulceras®.

DO PLEITO

1. A Atadura Elastica possui elasticidade total para ser colocada em diferentes areas
do corpo, especialmente no que diz respeito a recuperacdo de lesdes musculares. A alta compresséo
viabiliza a melhora da corrente sanguinea, fazendo com que a regido seja recuperada rapidamente.
Confeccionada em tecido ultra resistente, e materiais de alta qualidade, malha uniforme, e resistente
a deformacdo, possui costura especial nas extremidades e acabamento diferenciado que aumenta sua
durabilidade e ndo causam coceira nem mesmo irritacdes a pele. Ela é indicada para tratamentos
compressivos, como drenagens e procedimentos estéticos, e para combater Ulceras, inchacos, lesdes
ocasionadas por praticas esportivas, entre outros traumas. Além do mais, é importante ressaltar que
seu uso potencializa o tempo de recuperagdo, diminuindo dores e irritacfes.

2. Hidrosmina (Vénula®) esta indicado para o alivio dos sintomas relacionados a
insuficiéncia venosa periférica cronica. O mecanismo de a¢éo da hidrosmina ainda néo foi totalmente
esclarecido, mas pode estar relacionado com a inibicdo da degradacdo de catecolaminas,
especialmente através da inibi¢do da catecol-O-metiltransferase. Apesar do mecanismo de a¢éo nao
ter sido completamente elucidado, é possivel destacar quatro principais agdes farmacologicas da
hidrosmina: Reducdo da permeabilidade capilar induzida por diversos agentes (como a histamina, a
bradicinina, entre outros) e reducdo da fragilidade capilar induzida por dietas deficientes. Melhora
das condicbes hemorreoldgicas dos eritrocitos (através do aumento da deformidade das hemacias e
diminuicdo da viscosidade do sangue). Acdo sobre o ténus venomotor (induzindo a contracdo da
musculatura lisa da parede venosa de forma continua e gradual). Melhora a circulacdo linfatica
(promove a dilatagdo dos vasos linfaticos e aumenta a velocidade de conducéo linfatica)®.

111 - CONCLUSAO

1. Trata-se 0 Autor, 61 anos, portador de insuficiéncia venosa crénica com Ulcera
venosa de dificil cicatrizacdo, lipodermatoesclerose e hiperpigmentacdo perimaleolar, solicitando
hidrosmina 200mg (Vénula®) e atadura elastica 15cm.

2. Informa-se que o insumo atadura elastica possui_indicacdo para o quadro clinico
apresentado pelo Autor, conforme documento meédico (Num. 121347063 - P4g.7). Contudo, ndo
integra nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e Especializado)
para dispensacdo no SUS, no ambito do municipio e do Estado do Rio de Janeiro.

3. Referente ao medicamento hidrosmina (Vénula®), cumpre informar que este esta
indicado em bula para o tratamento do quadro clinico do Autor - insuficiéncia venosa cronica.

4. Quanto a disponibilizacdo pelo SUS, cabe elucidar que o medicamento hidrosmina
(Vénula®) ndo integra nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e

4 MIOT, H.A. et al. Ulceras Crénicas dos Membros Inferiores: Avaliagio pela Fotografia Digital. Revista Associagio Médica Brasileira,
v.55, n.2, p. 145-148, 2009. Disponivel em: <http://www.scielo.br/pdf/ramb/v55n2/16.pdf>. Acesso em: 1 ago. 2024.

5 Bula do medicamento Hidrosmina (Vénula®) por Biolab Sanus Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=V%C3%8ANULA. Acesso em: 01 ago. 2024.
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Especializado) para dispensacgdo através do SUS, no ambito do Municipio e do Estado do Rio de
Janeiro, ndo cabendo seu fornecimento a nenhuma das esferas de gestdo do SUS.

5. Destaca-se que o medicamento hidrosmina (Vénula®) ndo foi avaliado pela
Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS (Conitec).

6. Cabe mencionar que na lista oficial de medicamentos/ insumos para dispensagéo
pelo SUS, no ambito do Municipio e do Estado do Rio de Janeiro, ndo ha medicamentos/ insumos
que possam configurar como alternativas terapéuticas ao farmaco hidrosmina (Vénula®) e ao insumo
atadura elastica para o caso clinico em questdo.

7. Informa-se que até o momento ndo ha publicacdo pelo Ministério da Salde, de
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas® para Insuficiéncia Venosa Cronica.

8. Salienta-se que os itens pleiteados possuem registro ativo na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria — ANVISA.

9. Quanto a solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro (Num.
121347062 - Pag. 13, item “VI1”, subitens “b” e “e”) referente ao provimento de “...bem como outros
medicamentos e produtos complementares e acessorios que, no curso da demanda, se facam
necessarios ao tratamento da moléstia do Autor...”, cumpre esclarecer que ndo é recomendado o
fornecimento de novos itens sem laudo que justifique a sua necessidade, tendo em vista que 0 uso
irracional e indiscriminado de medicamentos e tecnologias pode implicar em risco a saude.

E o Parecer.

Ao 1° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado
do Rio de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

MARIA DE FATIMA DOS SANTOS ALINE PEREIRA DA SILVA
Enfermeira Farmacéutica
COREN-RJ 48034 CRF- RJ 13065
Matr.: 297.449-1 ID. 4.391.364-4

JACQUELINE ZAMBONI MEDEIROS
Farmacéutica
CRF- RJ 6485
ID: 501.339-77

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

®BRASIL. Ministério da Satde. Comissdo Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/protocolos-clinicos-e-
diretrizes-terapeuticas>. Acesso em: 1 ago. 2024.
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