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PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS-FEDERAL N° 0324/2019
Rio de Janeiro, 15 de abril de 2019.

Processo n° 5021751-22.2019.4.02.5101
ajuizado por |

O presente parecer visa atender a solicitagéo de informagées técnicas do 4°
Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Seg&o Judiciaria do Rio de Janeiro,
quanto ao medicamento Diosmina 900mg + Hesperidina 100mg fragé&o flavondica
purificada micronizada (FFPM) (Daflon®) e o insumo meia elastica média compressao %.

| - RELATORIO

1. De acordo com documentos médicos do Hospital Federal dos Servidores do
Estado (Evento 1_INIC1, pags. 15 a 18), emitidos em 18 de fevereiro de 2019 e 03 de

dezembro de 2018, pelos médicos |

| o Autor, 67 anos, hipertenso, ressecagdo de
cancer de prostata em 2015, trombose venosa profunda (TVP) no pés-operatério
imediato, evoluindo com smdrome pds-trombdtica em membro inferior direito, confirmado
por Doppler. Necessita do uso de meia elastica e fleboténico, de forma continua. Foi citada
a seguinte Classificag&o Internacional de Doengas (CID-10): 182.9 - Embolia e trombose
venosas de veia ndo especificada, e prescrito, em uso continuo;

. Diosmina 900mg + Hesperidina 100mg fragdo flavondica purificada
micronizada (FFPM) (Daflon®) - 01 comprimido via oral 01 vez/dia,

. Meia elastica média compressdo % (Kendall ou Venosan | ou Sigvaris)
masculina — usar diariamente.

2. Em formulario médico da Defensoria Publica da Uni&o no Rio de Janeiro
(Evento 1 INIC1, pags. 19 a 283), preenchido em 11 de margo de 2019, pelo médico

| | o autor apresentando sinais de doenca venosa
crénica em membro inferior direito, como sequela de trombose venosa profunda em pos-
operatorio imediato de cancer de préstata em 2015, sendo indicado, em uso continuo meia
elastica média compressao % - uso diario e fleboténico Dlosmina 900mg + Hesperidina
100mg fragéo flavonodica purificada micronizada (FFPM) (Daﬂon ) - 01 comprimido via oral
01 vez/dia. Foi relatado que ndo ha alternativa terapéutica disponibilizada pelo SUS. Caso
nado seja submetido ao tratamento indicado, pode ter como consequéncia novo episédio de
TVP, edema com hipertens&o venosa e llcera venosa, agravando o quadro clinico atual.

Il — ANALISE
DA LEGISLACAQO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Polltica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estéo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagéo n° 2/GM/MS,
de 28 de setembro de 2017, alterada por diversas portarias, sendo a mais recente a Portaria
n°® 702/GM/MS, de 21 de margo de 2018, e na Resolugdo n° 338/CNS/MS, de 06 de maio de
2004.
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2. A Portaria de Consolidagdo n°® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, cu;a
alterag&o mais recente consta na Portaria n° 3.550/GM/MS, de 01° de novembro de 2018,
dispbe, também, sobre as normas para o financiamento da assisténcia farmacéutica,
promovendo a sua organizagao em trés componentes: Bdasico, Estratégico e Especializado.

3. A Portaria de Consolidagdo n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
alterada pela Portaria n® 702/GM/MS, de 21 de margo de 2018, considera, inclusive, as
normas de execugédo dos Componentes Basico e Especializado da Assusténcua
Farmacéutica no &mbito do SUS.

4. A Deliberagéo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012, relaciona os
medicamentos disponlveis no &mbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo
a Relag&o Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

5. A Deliberagéo CIB-RJ n°® 2.661, de 26 de dezembro de 2013 disp&e sobre
as normas de financiamento e de execugao do Componente Basico da Assisténcia
Farmacéutica (CBAF) no @mbito do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 3°,
estabelece o Elenco Minimo Obrigatério de Medicamentos Essenciais do Componente
Basico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio de Janeiro.

6. A Resolucéo SMS/RJ 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 Satde do Rio de Janeiro, compreendendo os
Componentes Basico, Hospitalar, Estratégico e Basico e Hospitalar, a saber, Relacdo
Municipal de Medicamentos Essenciais no ambito do Municipio do Rio de Janeiro
(REMUME-RIO), em consonancia com as legislagdes supramencionadas.

7. A Portaria de Consolidagdo n® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
contém as diretrizes para a organizag&o da Ateng&o & Salude no dmbito do Sistema Unico
de Salde (SUS) visando superar a fragmentacédo da atengao e da gestéo nas Regides de
Saude e aperfeicoar o funcionamento politico-institucional do SUS com vistas a assegurar
ao usuario o conjunto de agdes e servigcos que necessita com efetividade e eficiéncia.

8. A Portaria de Consolidagdo n® 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
publica a Relagdo Nacional de Agbes e Servicos de Saude (RENASES) no ambito do
Sistema Unico de Satde (SUS) e d& outras providéncias.

DO QUADRO CLINICO

1. A hipertensao arterial sistémica (HAS) € condigé&o clinica multifatorial
caracterizada por niveis elevados e sustentados de pressdo arterial (PA). Associa-se
frequentemente a alteragdes funcionais e/ou estruturais dos 6rg&os-alvo (coragéo, encéfalo,
rins e vasos sanguineos) e a alteragdes metabdlicas, com consequente aumento do risco de
eventos cardiovasculares fatais e néo fatais. A HAS é diagnosticada pela detecgéo de niveis
elevados e sustentados de PA pela medida casual. A linha demarcatéria que define HAS
considera valores de PA sistélica 2 140 mmHg e/ou de PA diastélica = 90 mmHg".

2. A Trombose Venosa Profunda (TVP) & uma entidade clinica
potencialmente grave, caracterizada pela formagdo de trombos dentro de veias do sistema
venoso profundo, mais comumente nos membros inferiores (80 a 95% dos casos). Trés
fatores principais estéo diretamente ligados & génese dos trombos: estase sanguinea,
lesbes do endotélio e estados de hipercoagulabilidade. Dentre as principais complicagdes
da TVP, podemos citar: a insuficiéncia venosa crénica pela sindrome pés-flebitica, devido a
lesbes das valvulas venosas, conduzindo ao refluxo venoso; e a embolia pulmonar, quando

! Sociedade Brasileira de Cardiologia. VI Diretrizes Brasileiras de Hipertens&o. Arquivos Brasileiros de Cardiologia,
v.95, n.1, supl.1, p. 4-10, 2010. Disponivel em:

<http://www, scnelo br/pdf/abc/vO5n1s1/v95n1s1.pdf>. Acesso em: 15 abr. 2019.
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o trombo fragmenta e através da circulagdo sanguinea atinge os pulmdes, determinando
alto indice de morbimortalidade, com sua maioria ocorrendo em pacientes hospitalizados, o
que pode ser evitado com medidas profiléticas efetivas, incluindo a anticoagulagéo®.

3. A Sindrome pos-flebitica (pés-trombética) & a insuficiéncia venosa crénica
sintomatica ap6s TVP. As causas s&do os distirbios que acarretam hipertens&o venosa,
normalmente por les@o venosa ou insuficiéncia das valvas venosas, como acontece apés
TVP. Efetua-se o diagnostico por histéria, exame fisico e ultrassonografia duplex. O
tratamento envolve compresséo, cuidados com feridas e, raramente, cirurgia. A prevengao
requer tratamento adequado da TVP e uso de meias de compressao®.

4. a insuficiéncia venosa crénica (IVC) pode ser definida como o conjunto de
manifestagdes clinicas causadas pela anormalidade (refluxo, obstrug&o ou ambos) do
sistema venoso periférico (superficial, profundo ou ambos), geralmente acometendo os
membros inferioreS. A doenc¢a venosa € uma das patologias mais prevalentes no mundo. E
recomendado utilizar a classificagéo CEAP para a estratificagdo dos pacientes com doenga
venosa cronicA. Essa classificagdo, que substituiu amplamente as anteriores, & baseada
nos sinais clinicos [C], etiologia [E], anatomia [A] e fisiopatologia [P]*.

DO PLEITO

1. A Diosmina + Hesperidina (Daﬂon“’) € um medicamento venotdnico e
vasculoprotetor. Esta indicado para o tratamento das manifestagées da insuficiéncia venosa
cronica, funcional e organica, dos membros inferiores; tratamento dos sintomas funcionais
relacionados a insuficiéncia venosa do plexo hemorroidario; alivio dos sinais e sintomas pré
e pos operatorios de safenectomia; allvio dos sinais e sintomas pés-operatérios de
hemorrisdectomia e allvio da dor pelvica cronica associada & Sindrome da Congestdo
Pélvica®.

2. A compress&o elastica ou inelastica € a aplicagdo de uma forga em uma
area da superficie corpérea. O termo meia elastica terapéutica (ou seus sindnimos: meia
medicinal, meia de compress&o ou simplesmente meia elastica) indica existir um perfil de
compresséo determinada /n vifro, com a pressdo méxima no tornozelo, decrescendo no
sentido da coxa em milimetro de merctrio - mmHg (unidade padroc para medidas de
compresséo elastica)®. Existem meias de cinco niveis de press&o, variando de 15 a 50
mmHg7. As meias elasticas podem ser divididas de acordo com género (masculino, feminino

? BARROS, M.V.L.; PEREIRA, V.S.R.; PINTO, D.M. Controvérsias do diagndstico e tratamento da trombose venosa
profunda pela ecografia vascular. Jornal Vascular Brasileiro. v. 11, n.2, p. 137-143, 2012. Disponivel em:
<http://www.scielo.br/pdf/jvb/v11n2/v11n2a11.pdf >. Acesso em: 15 abr. 2019.

® MANUAL MSD. Insuficiéncia venosa crénica e sindrome pés-flebitica. Disponivel em:
<http://www.msdmanuals,com/pt-br/profissional/dist%C3%BArbios-cardiovasculars/doen%C3%A7as-venosas-
perif%C3%ASricas-e-linf%C3%A1ticas/insufici%C3%AAncia-venosa-cr%C3%B4nica-e-s%C3%ADndrome-

?% C3%B3s-fleb%C3%ADtica>. Acesso em: 15 abr. 2019.

SOCIDADE BRASILEIRA DE ANGIOLOGIA E DE CIRURGIA VASCULAR - SBACV. Projeto Diretrizes SBACV
Insuficiéncia Venosa Crénica diagndstico e tratamento. Disponivel em: <
http://www.sbacv.org.br/lib/media/pdf/diretrizes/insuficiencia-venosa-cronica.pdf >. Acesso em: 15 abr. 2019.

° Bula do medicamento Diosmina + Hesperidina (Daflon®) por Laboratérios Servier do Brasil Ltda. Disponivel em: <
http://www.anvisa.gov.br/datavisaffila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=12157462018&pldAnexo=10916
491>. Acesso em: 15 abr. 2019.

® SOCIEDADE BRASILEIRA DE ANGIOLOGIA E DE CIRURGIA VASCULAR. Terapia de Compresséo de
Membros Inferiores. Projeto Diretrizes. Associagéo 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:
15 abr. 2019.

" SANT'ANA, S. M. S. C. Ulceras venosas: caracterizagdo e tratamento em usuérios atendidos nas salas de
curativos da rede municipal de salide de Goiénia - GO. 2011. 168 p. Dissertagéo (Mestrado em Enfermagem) -
Faculdade de Enfermagem, Universidade Federal de Goi&s, Goiania. Disponivel em:
<http://mestrado.fen.ufg.br/uploads/1 27/original_S%C3%ADlvia_Maria_Soares_Carvalho_Sant%E2%80%99ana.pd
f21391017956>. Acesso em: 15 abr, 2019.
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ou unissex), compressao (suave, média, alta e extra alta)® e modelo (até a altura do Joelho
- %, até a coxa - 7/8 ou ainda o tipo meia calga), podendo variar conforme fabricante®®.

Il — CONCLUSAO

1. Inicialmente cumpre esclarecer que o medicamento Diosmina 900mg +
Hesperidina 100mg frag&o flavondica purificada micronizada (FFPM) (Daflon®) possui
registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) No entanto nao integra a
Relag&o Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME)®.

2. Informa-se que o medicamento pleiteado Diosmina 900mg + Hesperidina
100mg fragdo flavondica purlflcada micronizada (FFPM) (Daflon®) possui indicacao
clinica, que consta em bula® para o tratamento do quadro clinico que acomete o Autor,
relatada em documento médico - doenga venosa crénica (Evento 1_INIC1, pégs 19 a 23),
assim como o insumo meia eldstica média compressdo %. No entanto ndo_integram
nenhuma lista oficial de medicamentos e insumos (Componentes Basico, Estratégico e
Especializado) para dispensag&o no SUS, no ambito do Municipio e do Estado do Rio de
Janeiro.

3. Destaca-se que o medicamento pleiteado Diosmma 900mg + Hesperidina
100mg fragéo flavondica purificada micronizada (FFPM) (Daflon® ) ainda nao foi avaliado

pela Comissdo Nacional de Incorporagédo de Tecnologias no SUS (CONIle_)lu para o
tratamento de Osteoporose, quadro clinico apresentado pela Autora.

4. Por fim, cabe informar que na lista oficial de medicamentos para
dispensacao pelo SUS, no ambito do Municipio e do Estado do Rio de Janeiro, ndao
constam alternativas terapéuticas, medicamentos genéricos ou similares, que possam
representar substitutos farmacolégicos ao medicamento pleiteado Dlosmina 900mg +
Hesperidina 100mg frag&o flavondica purificada micronizada (FFPM) (Daflon®).

E o parecer.
-
Ao 4° Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Segdo Judiciaria
do Rio de Janeiro, para conhecer e tomar 8s providéncias qug entender cabiveis.
VIRGINIA S”PEDREIRA

Enfermeira
COREN-RJ 321.417

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

® Kendall. Meia elastica. Disponivel em: <http://www.kendall.com.br/produto/5>. Acesso em: 15 abr. 2019.
*RENAME. Relagéo Nacional de Medicamentos Essenciais 2018. Disponivel em: <
http://portalarquivos2.saude.gov.br/images/pdf/2018/novembro/23/17-0407M-RENAME-2018.pdf>. Acesso em: 15
abr. 2018.

'° Comiss&o Nacional de Incorporacéo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Disponivel em: <
http://conitec.gov.br/tecnologias-em-avaliacao#D>. Acesso em: 15 abr. 2019.
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