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[ ]

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas do Juizo 2 da
Justica 4.0, da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao medicamento Diosmina 900mg +
Hesperidina 100mg e quanto ao insumo meia elastica 3/4 de 20 a 30mmHg.

| - RELATORIO

1. Para elaboragdo deste Parecer Técnico foi avaliado o documento médico mais recente acostado
aos autos, suficiente para apreciacdo do pleito.

2. De acordo com os documentos médicos em impresso da Defensoria Pablica da Unido (Evento
1 ANEXO2_Paginas 20/24), preenchido em 11 de maio de 2022, pela médica_____ |
| | a Autora tem varizes de membros inferiores recidivadas com
insuficiéncia de safena magna, ja tendo efetuado procedimento cirargico, sem melhora da
insuficiéncia venosa no membro inferior esquerdo. Desse modo, foi prescrito a Autora:

o Diosmina 900mg + Hesperidina 100mg (Daflon®) — tomar 01lcomprimido Olvez
ao dia;
o Meia elastica 3/4 de 20 a 30mmHg — duas meias a cada 06 meses. Usar

diariamente, alternar pares.

3. Ha risco de feridas incapacitantes, cursando com dor cronica, bem como a possibilidade de
trombose venosa profunda caso o tratamento recomendado ndo seja efetuado. Classificacdo
Internacional de Doencgas (CID-10): 183.9 — Varizes dos membros inferiores sem Ulcera ou
inflamacéo.

Il — 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.

2. A Portaria de Consolidacdo n° 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispGe, 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.
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3. A Portaria de Consolidagdo 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 Portaria n°® 2.979, de 12 de novembro de 2019, institui o Programa Previne Brasil, que
estabelece 0 novo modelo de financiamento de custeio da Atengdo Primaria a Salde no ambito do
Sistema Unico de Salde.

5. A Deliberagdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona os medicamentos
disponiveis no ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a Relagdo Estadual
dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

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

7. 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.

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 Béasico e Hospitalar, a saber, Relacdo Municipal de Medicamentos Essenciais no
ambito do Municipio do Rio de Janeiro (REMUME-RIO), em consonancia com as legislacdes
supramencionadas.

9. A Portaria de Consolidacdo n° 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, contém as diretrizes para a
organizagio da Atencdo a Salde no dmbito do Sistema Unico de Satde (SUS) visando superar a
fragmentacdo da atencdo e da gestdo nas Regides de Saude e aperfei¢oar o funcionamento politico-
institucional do SUS com vistas a assegurar ao usuario o conjunto de ac0es e servicos que necessita
com efetividade e eficiéncia.

10. A Portaria de Consolidacdo n°® 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica a Relagdo
Nacional de Ac¢des e Servicos de Satide (RENASES) no ambito do Sistema Unico de Saude (SUS)
e da outras providéncias.

DO QUADRO CLINICO

1. A insuficiéncia venosa é uma anormalidade no funcionamento do sistema venoso causada por
uma incompeténcia valvular, associada ou ndo a obstrucéo do fluxo venoso. Pode afetar o sistema
venoso superficial, o sistema venoso profundo ou ambos. Além disso, a disfuncdo venosa pode ser

resultado de um distrbio congénito ou pode ser adquiridal.

2. As varizes (ou veias varicosas dos membros inferiores) sdo conceituadas como veias dilatadas,
tortuosas e alongadas, com alteracdes de sua funcdo. S&o mais comuns no sexo feminino, estando
associadas também a outros fatores, como idade, raca, nimero de gestacdes, ortostatismo (posicdo
ereta do corpo) prolongado, obesidade e funcdo intestinal. As varizes podem ser primarias ou
essenciais, quando o sistema venoso profundo esta normal, e secundarias, em consequéncia de

! FRANCA, L. H. G.; TAVARES, V. Insuficiéncia venosa cronica. Uma atualizagdo. Jornal Vascular Brasileiro, v.2, n.4, p. 318-328,
2003. Disponivel em: <https://wwuw.jvascbras.org/article/5e209cc90e88257d7a939fde/pdf/jvb-2-4-318.pdf>. Acesso em: 31 mai. 2022.
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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, sensacdo de peso nos

membros inferiores, caibras e prurido (coceira)®.

DO PLEITO

1. A associacdo Diosmina + Hesperidina esta indicada para o tratamento das manifestacGes da
insuficiéncia venosa cronica, funcional e orgénica, dos membros inferiores;_tratamento dos
sintomas funcionais relacionados a insuficiéncia venosa do plexo hemorroidario; alivio dos sinais e

sintomas pré e pos-operatdrios de safenectomia; alivio dos sinais e sintomas pos-operatorios de

hemorroidectomia e alivio da dor crénica associada a sindrome da congestéo pélvicag.

2. A compressdo elastica ou ineléstica € a aplicagdo de uma forca em uma &rea da superficie corpérea. O
termo meia elastica terapéutica (ou seus sindnimos: meia medicinal, meia de compressdo ou
simplesmente meia elastica) indica existir um perfil de compressao determinada in vitro, com a pressao
maxima no tornozelo, decrescendo no sentido da coxa em milimetro de mercdrio

- mmHg (unidade padrdo para medidas de compressao eléstica)“. Existem meias de cinco niveis de

pressao, variando de 15 a 50 mmHg5. As meias elasticas 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; ou, ainda o tipo meia calga), podendo variar conforme fabricante®.

111 - CONCLUSAO

1. Trata-se de Autora com varizes de membros inferiores, recidivadas, com insuficiéncia de safena
magna, ja tendo efetuado procedimento cirdrgico, sem melhora da insuficiéncia venosa no
membro inferior esquerdo, apresentando solicitagdo médica para Diosmina 900mg + Hesperidina
100mg e meia elastica 3/4 de 20 a 30mmHg.

2. Assim, informa-se que o medicamento Diosmina 900mg + Hesperidina 100mg e o insumo
meia eléstica 3/4 de 20 a 30mmHg estdo indicados ao tratamento do quadro clinico da Autora,
conforme consta em documentos médicos analisados.

3. Com relacéo ao fornecimento pelo SUS, elucida-se que:

o Diosmina 900mg + Hesperidina 100mg e meia elastica de compressao ndo
integram nenhuma lista oficial de insumos e medicamentos (Componente Basico,
Estratégico e Especializado) dispensados pelo SUS no &mbito do municipio e do estado do
Rio de Janeiro.

2DEZOTTI, N. R. A. et al. Estudo da hemodinamica venosa por meio da pletismografia a ar no pré e pés-operatorio de varizes dos
membros inferiores. Jornal Vascular Brasileiro, Sdo Paulo, v. 8, n. 1, p. 21-8, 2009. Disponivel em:
<https://www:.scielo.br/j/jvb/a/'Yd5c4chFgQkvCRQJsxvkmQN/abstract/?lang=pt>. Acesso em: 31 mai. 2022.

3 Bula do medicamento Diosmina + Hesperidina (Daflon®) por Laboratdrios Servier do Brasil Ltda. Disponivel

em: <https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?numeroRegistro=112780003>. Acesso em: 31 mai. 2022.

4SOCIEDADE BRASILEIRA DE ANGIOLOGIA E DE CIRURGIA VASCULAR. Terapia de Compresséo de Membros

Inferiores. Projeto Diretrizes. Associagdo Médica Brasileira e Conselho Federal de Medicina. 2011. Disponivel em:
<https://amb.org.br/files/_BibliotecaAntiga/terapia_de_compressao_de_membros_inferiores.pdf>. Acesso em: 31 mai. 2022.
SSANT’ANA, S. M. S. C. Ulceras venosas: caracterizagao e tratamento em usuarios atendidos nas salas de curativos da rede municipal
de sadde de Goiania - GO. 2011. 168 p. Dissertagdo (Mestrado em Enfermagem) - Faculdade de Enfermagem, Universidade Federal de
Goias, Goiania. Disponivel em:
<http://mestrado.fen.ufg.br/uploads/127/original_S%C3%ADIlvia_Maria_Soares_Carvalho_Sant%E2%80%99ana.pdf?1391017956>. Acesso
em: 31 mai. 2022.

6 Kendall. Meia eléstica. Disponivel em: <http://www.kendall.com.br/produto/5>. Acesso em: 02 jun. 2022.
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4. A associacdo Diosmina + Hesperidina ndo_ foi avaliada pela Comissdo Nacional de
Incorporagdo de Tecnologias no SUS (CONITEC) para o tratamento das manifestacbes da

insuficiéncia venosa cr()nica7, assim como ainda ndo ha Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT)8 publicado9 para a referida doenca.

5. No que concerne ao valor, no Brasil, para um medicamento ser comercializado € preciso obter o
registro sanitario na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e a autorizacdo de preco

maximo pela Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CM ED)lO.

6. De acordo com publicagdo da CMEDY, o Preco Fabrica (PF) deve ser utilizado como
referéncia quando a aquisicdo dos medicamentos ndo for determinada por ordem judicial e os
medicamentos ndo se encontrarem relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013, que
regulamenta o artigo 4° da Resolucdo n° 3 de 2011, e o Preco Maximo de Venda ao Governo
(PMVG) é utilizado como referéncia quando a compra for motivada por ordem judicial, e sempre
gue a aquisi¢do contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013.

7. Assim, considerando a regulamentagdo vigente, em consulta a Tabela de Pregcos CMED, para o
ICMS 20%, tem-se: 2

o Diosmina 900mg + Hesperidina 100mg - na apresentacdo com 30
comprimidos, apresenta menor preco de fabrica consultado correspondente a R$ 121,34 e
menor preco de venda ao governo consultado correspondente a R$ 95,21.

E o parecer.

Ao Juizo 2 da Justica 4.0, da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro, para
conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

GABRIELA CARRARA VIRGINIA GOMES DA SILVA
Farmacéutica Enfermeira
CRF/RJ: 21.047 COREN/RJ 321.417
ID. 5083037-6 ID. 4.455.176-2

MARCELA MACHADO DURAO
Assistente de Coordenacéo
CRF-RJ 11517

ID. 4.216.255-6 ID. 4.391.364-4

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

"BRASIL. Ministério da Satde. Comissio Nacional de Incorporacéo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Teconologias
demandadas. Disponivel em: <http://conitec.gov.br/tecnologias-em-avaliacao>. Acesso em: 27 mai. 2022.

8 Comissdo Nacional de Incorporac@o de Tecnologias no SUS — CONITEC. Disponivel em: <http://conitec.gov.br/index.php/protocolos-
e-diretrizes>. Acesso em: 31 mai. 2022.

9 BRASIL. Ministério da Satde. Comissio Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no Sistema Unico de Satde. Protocolos

e Diretrizes do Ministério da Sadde. Disponivel em: <http://conitec.gov.br/pcdt-em-elaboracao>. Acesso em: 31 mai. 2022.
10BRASIL Ministério da Sadde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagéo do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <http://portal.anvisa.gov.br/cmed/apresentacao>. Acesso em: 31 mai. 2022.

1 BRASIL. Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Camara de Regulacdo do Mercado de
Medicamentos (CMED). Precos maximos de medicamentos por principio ativo, para compras pablicas. Prego fabrica (PF) e prego
méximo de venda ao governo (PMVG). Disponivel em:
<http://portal.anvisa.gov.br/documents/374947/5866895/LISTA_CONFORMIDADE_GOV_2020_05_v1.pdf/3a41630f-7344-42ec-
b8bc-8f98bba7c205>. Acesso em: 31 mai. 2022.

12BRASIL Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Lista de Precos de Medicamentos. Disponivel
em: < https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos/arquivos/lista_conformidade_gov_2022_05_v4.pdf/view >.
Acesso em: 31 mai. 2022.

% NatJus *



