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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 1379/2022
Rio de Janeiro, 30 de junho de 2022.

Processo  n°®  0070565-15.2022.8.19.0001,
ajuizado por [ |

O presente parecer visa atender & solicitacdo de informagles técnicas do 2°
Juizado Especial Fazendario da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro quanto aos
medicamentos Diosmina 900mg + Hisperidina 100mg (Diosmin®) e Cumarina + Troxerrutina
(Venalot®), e ao insumo meias de compressdo 20-30 mmHg (¥4) — Sigvaris® ou Venosan®.

| - RELATORIO

1. Para elaboracdo deste Parecer Técnico foi considerado o laudo médico da Clinica
da Familia Adv. Mario Pires da Silva em impresso da Secretaria Municipal de Saude da Cidade do
Rio de Janeiro — SUS (fl. 98), emitido em 24 de maio de 2022, pelo médico | ], N0
qual consta que o Autor, 62 anos de idade, apresenta dores intensas em membros inferiores,
limitacdo para deambulacdo, e relato de estar em acompanhamento com cirurgia vascular no
Hospital do Andarai. Traz laudo médico prévio evidenciando quadro de insuficiéncia venosa com
complicaces, Ulceras e claudicacdo. Indica que permanecer sentado ou em pé por muito tempo
Ihe causa dor. Fez uso de Diosmina 900mg + Hisperidina 100mg (Diosmin®), Cumarina +
Troxerrutina (Venalot®) e meias de compressdo. Faz uso de Fluoxetina e Clonazepam.
Classificacdo Internacional de Doengas (CID-10) citadas: 183.0 - Varizes dos membros inferiores
com Ulcera e 187.8 — Outros transtornos venosos especificados.

11 — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidag¢do n° 2/GM/MS, de 28 de
setembro de 2017 e na Resolucéo 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 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 o novo modelo de financiamento de custeio da Atencdo Priméria a Saude no
Ambito do Sistema Unico de Sadde.
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5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1.589, 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).

6. A Deliberagéo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispde sobre as normas de
execucdo 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 Bésico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio
de Janeiro.

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

8. 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.

9. A Portaria de Consolidagdo n° 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, contém as
diretrizes para a organizagio da Atencdo a Salide no d&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 acdes
e servicos que necessita com efetividade e eficiéncia.

10. A Portaria de Consolida¢do n° 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica a
Relacdo Nacional de Acles e Servigos de Saude (RENASES) no ambito do SUS e da outras
providéncias.

DO QUADRO CLINICO

1. A dor é conceituada como uma experiéncia sensorial e emocional desagradavel e
descrita em termos de lesdes 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 cronica, de um
modo geral, leva o individuo a manifestar sintomas como alteragdes nos padrdes de sono, apetite e
libido, manifestagdes de irritabilidade, alteracbes de energia, diminuicdo da capacidade de
concentracdo, 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 diagnosticos para pesquisa em dor cronica ndo oncoldgica,
preconizado pela taxonomia da “International Association for Study Pain” (IASP), é a duragdo de
seis meses’.

2. A insuficiéncia venosa cronica (IVC) é definida como uma anormalidade do
funcionamento do sistema venoso causada por uma incompeténcia valvular associada ou nao a

! KRELING, M.C.G.D., 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/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0034-
71672006000400007 &Ing=en&nrm=iso&tIng=pt>. Acesso em: 29 jun. 2022.
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obstrucdo do fluxo venoso. Pode afetar o sistema venoso superficial, o sistema venoso profundo ou
ambos. Além disso, a disfuncdo venosa pode ser resultado de uma desordem congénita ou
adquirida. E uma doenga comum na pratica clinica e suas complicacdes, principalmente a Glcera de
estase venosa, causam morbidade significativa. A ulceracdo 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?.

3. As Ulceras crbnicas dos membros inferiores tém etiologia associada a doenca
venosa crénica, doenca arterial periférica, neuropatias, hipertensdo arterial, trauma fisico, anemia
falciforme, infecces cutaneas, doengas inflamatorias, neoplasias e alteragdes nutricionais. Sua
terapéutica efetiva envolve a corregdo da condicdo de base e o uso de medidas locais para
promover a cicatrizagdo. Duragao prolongada do tratamento, ocorréncia de recidivas e necessidade
de grande aderéncia do paciente sdo elementos que contribuem para a grande morbidade
relacionada as Ulceras®.

4, A claudicagéo corresponde a um complexo de sintomas caracterizados por dor e
fraqueza em um grupo de musculos esqueléticos associado com exercicios, como dor nas pernas e
fraqueza produzida por caminhada. Tal debilidade muscular desaparece apds um breve repouso e
frequentemente relaciona-se com estenose arterial, isquemia muscular, e acimulo de lactato?,

5. As varizes (ou veias varicosas dos membros inferiores) sdo conceituadas como
veias dilatadas, tortuosas e alongadas, com alteracGes de sua fun¢do. Sdo mais comuns no sexo
feminino, estando associadas também a outros fatores, como idade, raga, nimero de gestagdes,
ortostatismo (posicéo ereta do corpo) prolongado, obesidade e funcéo intestinal. As varizes podem
ser primarias ou essenciais, quando o sistema venoso profundo estd normal, e secundarias, em
consequéncia de doenca no sistema venoso profundo, como refluxo e/ou obstrucdo. As queixas que
motivam a consulta médica sdo diversas, tais como: problemas estéticos, dor, edema, sensagdo de
peso nos membros inferiores, caibras e prurido (coceira)®.

DO PLEITO

1. A associacdo medicamentosa Diosmina + Hesperidina é destinado ao tratamento
das manifestacOes da insuficiéncia venosa crénica, funcional e orgénica; e tratamento dos membros
inferiores e dos sintomas funcionais relacionados a insuficiéncia venosa do plexo hemorroidario.
Também esté indicado no alivio dos: sinais e sintomas pré e pos operatdrios de safenectomia; sinais
e sintomas pos-operatdrios de hemorroidectomia; dor pélvica cronica associada a Sindrome da
Congestéo Pélvica®.

2. A associacdo Cumarima + troxerrutina (Venalot®) é indicada para tratamento de
sindromes varicosas, varizes, hemorroidas e Ulceras das pernas; flebites, tromboflebites,

2 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: <http://www.scielo.br/pdf/fm/v24n1/v24nlal7.pdf>. Acesso em: 29 jun. 2022.

3 MIOT, H.A. et al. Ulceras Cronicas dos Membros Inferiores: Avaliacio pela Fotografia Digital. Revista Associagio Médica Brasileira,
v.55, .2, p. 145-148, 2009. Disponivel em: <http://www.scielo.br/pdf/ramb/v55n2/16.pdf>. Acesso em: 29 jun. 2022.

4 BIBLIOTECA VIRTUAL EM SAUDE. DeCDisponivel em:<

https://decs.bvsalud.org/ths/resource/?id=7547 &filter=ths_termall&q=claudica%C3%A7%C3%A30>. Acesso em: 29 jun. 2022.
SDEZOTTI, N. R. A. et al. Estudo da hemodinamica venosa por meio da pletismografia a ar no pré e pds-operatério de varizes dos
membros inferiores. Jornal Vascular Brasileiro, Sdo Paulo, v. 8, n. 1, p. 21-8, 2009. Disponivel em:
<http://www.scielo.br/scielo.php?pid=S1677-54492009000100004 &script=sci_abstract&tlng=pt>. Acesso em: 29 jun. 2022.

® Bula do medicamento Diosmina 900mg + Hesperidina 100mg (Daflon®) por Laboratorios Servier do Brasil Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/gq/?nomeProduto=DAFLON>. Acesso em: 29 jun. 2022.
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periflebites, sindromes pos-flebiticas; estases linfaticas, linfangites, linfadenites, linfedemas;
estases venosas, edemas, arterites; profilaxia da trombose pré e poés-operatéria e na gravidez;
profilaxia e tratamento de edemas e estases linfaticas pOs-operatérias e pds-traumaticas;
braquialgias, cervicalgias, lombalgias’.

3. A compressdo elastica ou ineléstica é a aplicacdo de uma forga em uma area da
superficie corporea. O termo meia elastica terapéutica (ou seus sinbnimos: meia medicinal, meia
de compressdo ou simplesmente meia elastica) indica existir um perfil de compressao determinada
in vitro, com a pressdo maxima no tornozelo, decrescendo no sentido da coxa em milimetro de
merclrio - mmHg (unidade padrdo para medidas de compressdo elastica)®. Existem meias de cinco
niveis de pressdo, variando de 15 a 50 mmHg®. As meias elésticas podem ser divididas de acordo
com género (masculino, feminino ou unissex), compressdo (suave, média, alta e extra alta)!® e
modelo (até a altura do joelho - %; até a coxa - 7/8 ou ainda o tipo meia calca), podendo variar
conforme fabricante®®.

111 - CONCLUSAO

1. Inicialmente, cumpre informar que consta solicitado na peti¢do inicial (fl. 05) o
medicamento Cumarina 5mg/mL + Heparina Sédica 50Ul/mL creme (Venalot H®), com referéncia
ao documento médico apensado as folhas 29/30 (emitido em 2018). Entretanto, esse medicamento
teve sua fabricacdo/importacdo definitivamente descontinuada pela Takeda Pharma Ltda.,
conforme banco de dados da Anvisa.

2. Perante isso, observa-se em documento médico mais recente, considerado na
elaboracdo deste Parecer Técnico (fl. 98), que o médico assistente substituiu o produto
descontinuado (Venalot H®) pelo Cumarina + Troxerrutina_comprimido (Venalot®). Além
disso, manteve a indicacdo de Diosmina + Hisperidina (Diosmin®) e das meias de compressdo
20-30 mmHg (¥s) — Sigvaris® ou Venosan®.

3. Contudo, vale ressaltar que o documento supracitado ndo traz informacdes sobre a
posologia dos medicamentos prescritos, tampouco deixa claro se houve manutencdo ou alteracdo
da dose do pleito Diosmina + Hisperidina (Diosmin®). Faz-se necesséria apresentacdo de
receitudrio medico atualizado que confirme esclareca tais aspectos.

4, Informa-se que tanto os medicamentos Diosmina + Hisperidina (Diosmin®) e
Cumarina + Troxerrutina comprimido (Venalot®) quanto o insumo meias de compresséo 20-30
mmHg (%) possuem indicacéo para o quadro clinico apresentado pelo Autor, conforme relato
médico (fl. 98).

’ Bula do medicamento Cumarina/Heparina sdica (Venalot® H) por Takeda Pharma LTDA. Disponivel em: <
https://drogariaspacheco.vteximg.com.br/arquivos/682047---creme-corporal-venalot-240ml.pdf>. Acesso em: 29 jun. 2022.

8 SOCIEDADE BRASILEIRA DE ANGIOLOGIA E DE CIRURGIA VASCULAR. Terapia de Compressdo de Membros Inferiores.
Projeto Diretrizes. Associagdo Médica Brasileira e Conselho Federal de Medicina. 2011. Disponivel em:
<https://diretrizes.amb.org.br/_BibliotecaAntiga/terapia_de_compressao_de_membros_inferiores.pdf>. Acesso em: 29 jun. 2022.

9 SANT’ANA, S. M. S. C. Ulceras venosas: caracterizagio e tratamento em usuérios atendidos nas salas de curativos da rede municipal
de satde de Goiania - GO. 2011. 168 p. Dissertacéo (Mestrado em Enfermagem) - Faculdade de Enfermagem, Universidade Federal de
Goias, Goiania. Disponivel em:
<http://mestrado.fen.ufg.br/uploads/127/original_S%C3%ADIvia_Maria_Soares_Carvalho_Sant%E2%80%99ana.pdf?1391017956>.
Acesso em: 29 jun. 2022.

10 Kendall. Meia elastica. Disponivel em: <http://www.kendall.com.br/produto/5>. Acesso em: 29 jun. 2022.

1 Anvisa. Notificagdo de Descontinuagio e Reativagio de Fabricacdo e Importacdo de Medicamentos. Disponivel em: <
https://sad.anvisa.gov.br/MicroStrategy/servlet/mstrWeb>. Acesso em: 29 jun. 2022.
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5. Quanto a disponibilizacdo pelo SUS, cabe elucidar que os pleitos Diosmina 900mg
+ Hisperidina 100mg (Daflon® 1000), Cumarina + Troxerrutina comprimido (Venalot®) e
meias de compressdo 20-30 mmHg (%) ndo integram nenhuma lista oficial de medicamentos
(Componentes Baésico, Estratégico e Especializado) e insumos dispensados através do SUS, no
ambito do Municipio e do Estado do Rio de Janeiro.

6. Ademais, cabe mencionar que na lista oficial de medicamentos para dispensacao
pelo SUS, no ambito do Municipio e do Estado do Rio de Janeiro, ndo ha medicamentos que
possam configurar como alternativas terapéuticas aos farmacos pleiteados Diosmina 900mg +
Hisperidina 100mg (Diosmin®) e Cumarina + Troxerrutina comprimido (Venalot®).

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

8. A meia elastica compressivas foi avaliada pela Comissdo Nacional de Incorporagéo
de Tecnologias no SUS - Conitec para o tratamento da Insuficiéncia venosa cronica classificacado
CEAP 5, que decidiu pela ndo incorporacéo do produto ao SUS.

9. Em consulta ao banco de dados do Ministério da Salde!? ndo ha Protocolo Clinico
e Diretrizes Terapéuticas para as enfermidades/quadro clinico do Autor — insuficiéncia venosa
crbnica, Ulceras cronicas dos membros inferiores, claudicacdo e varizes dos membros
inferiores.

10. Elucida-se que os itens aqui pleiteados possuem registro valido na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA.
11. Informa-se que ha disponivel no mercado brasileiro outros tipos de meias de

compressdo que podem ser utilizados com a mesma finalidade. Assim, cabe esclarecer que
Sigvaris® e Venosan® correspondem a marca e, segundo a Lei Federal n° 8666, de 21 de junho
de 1993, atualizada pela Lei n® 14.133, de 1° de abril de 2021 a qual institui normas de licitacdo e
contratos da Administragdo Publica, a licitagdo destina-se a garantir a observancia do principio
constitucional da isonomia e a selecionar a proposta mais vantajosa para a Administragdo. Sendo
assim, os processos licitatérios de compras sao feitos pela descricdo do insumo, € nao pela marca
comercial, permitindo ampla concorréncia.

11. Por fim, quanto & solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro
(fls. 22 e 24, item “VII”, subitens “c” e “f”) referente ao provimento de “bem como outros
medicamentos, produtos complementares e acessorios que se facam necessarios ao tratamento da
moléstia do Autor”, vale ressaltar que ndo é recomendado o fornecimento de novos itens sem
emissdo de laudo que justifiqgue a necessidade dos mesmos, uma vez que o uso irracional e
indiscriminado de medicamentos e tecnologias pode implicar em risco a satde.

E o parecer.

Ao 2° Juizado Especial Fazendario da Comarca da Capital do Estado do Rio
de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

2 MINISTERIO DA SAUDE. Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas — PCDT. Disponivel em: <https://www.gov.br/saude/pt-
br/assuntos/protocolos-clinicos-e-diretrizes-terapeuticas-pcdt#i>. Acesso em: 29 jun. 2022.
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