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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 3185/2024

Rio de Janeiro, 13 de agosto de 2024.

Processo n° 0860246-81.2024.8.19.0001,
ajuizado por| \

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas do 3° Juizado
Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro, quanto ao
medicamento diosmina 900mg + hesperidina 100mg.

| - RELATORIO
1. De acordo com documentos médicos da Policlinica Hélio Pellegrino (Num.
118770038 - P4g. 5), emitidos em 14 de maio de 2024, por| |, a Autora, 58

anos de idade, portadora de insuficiéncia venosa com Ulcera de estase aberta em processo arrastado
de cicatrizacdo no membro inferior esquerdo, em tratamento regular com contencdo elastica e
venotonico. Indicado o uso diério de diosmina 450mg + hesperidina 50mg em 2 tomadas.

11 — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagdo 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 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.

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 ambito do SUS.

4. 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).

5. A Deliberacéo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispde sobre as 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
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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 Béasico da Assisténcia farmacéutica.

7. 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, 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 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
complicagOes e sequelas, que podem influenciar negativamente na qualidade de vida dos seus
portadores?.

2. A insuficiéncia venosa crénica (IVC) pode ser definida como o conjunto de
manifestacdes clinicas causadas pela anormalidade (refluxo, obstru¢do ou ambos) do sistema venoso
periférico (superficial, profundo ou ambos), geralmente acometendo os membros inferiores?.

DO PLEITO

1. A associagdo diosmina + hesperidina é destinado ao tratamento das manifestagdes
da insuficiéncia venosa crénica, funcional e organica, dos membros inferiores, tratamento dos
sintomas funcionais relacionados a insuficiéncia venosa do plexo hemorroidario, alivio dos sinais e
sintomas pré e pds-operatorios de safenectomia, alivio dos sinais e sintomas pos-operatorios de
hemorroidectomia e alivio da dor pélvica cronica associada a Sindrome da Congestdo Pélvica®.

111 - CONCLUSAO

1. Elucida-se que, embora o pleito advocaticio (Num. 118770037 - Pag. 2) faca mengéo
ao medicamento diosmina + hesperidina na apresentagdo 900mg + 100mg, este Nucleo
considerou como pleito o medicamento diosmina + hesperidina na apresentagdo 450mg + 50mg,

! Rocha, F.A. et. al. Avaliago da qualidade de vida em pacientes portadores de varizes de membros inferiores submetidos a tratamento
cirargico. Artigo Original J. Vasc. Bras. 19, 2020. Disponivel em :<

https://www.scielo.br/j/jvb/a/9Y 9wkr5hbPjwgdvss3wkF8g/?lang=pt>. Acesso em 13 ago. 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: 13 ago. 2023.

3 Bula do medicamento diosmina + hesperidina (Daflon®) por Laboratérios Servier do Brasil Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=DAFLON>. Acesso em: 13 ago. 2024.
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por estar indicado no documento médico acostado ao processo e enviado para analise (Num.

118770038 - P4g. 5).

2. Informa-se que o medicamento diosmina 450mg + hesperidina 50mg esta
indicado em bula ao tratamento do quadro clinico da Autora - insuficiéncia venosa crénica.

2. Quanto a disponibilizacdo no &mbito do SUS, insta mencionar que:

e Diosmina + hesperidina ndo_integra uma 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. O medicamento pleiteado até o presente momento, ndo foi avaliado pela Comissédo
Nacional de Incorporacéo de Tecnologias no SUS — CONITEC*.

6. 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 relag&o ao pleito diosmina + hesperidina ndo foram
identificadas alternativas terapéuticas disponiveis no SUS.

7. Destaca-se que o medicamento pleiteado possui registro ativo na Agencia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

8. Por fim, quanto & solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro
(Num. 118770037 - P4g. 18, item “VI”, subitens “b” e “e”) referente ao provimento de “...nem como
outros medicamentos, produtos complementares e acessorios que se facam necessérios 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 MEDEIROS FLAVIO AFONSO BADARO
Farmacéutica Assessor-chefe
CRF- RJ 6485 CRF-RJ 10.277
Mat. 501.339-77 ID. 436.475-02

4Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/tecnologias-demandadas >. Acesso em: 13 ago. 2024.
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