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PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS N° 2269/2022
Rio de Janeiro, 22 de setembro de 2022.

Processo n° 0250912-43.2022.8.19.0001,
ajuizado por [ |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas da 3° Juizado
Especial Fazendario da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro quanto ao medicamento
Diosmina 900mg + Hesperidina 100mg (Daflon®) e ao insumo meias elasticas de compresséo ¥
- tamanho M.

| - RELATORIO

1. Para a elaboracdo deste Parecer Técnico foram considerados os documentos
médicos do Centro de Salde Escola Germano Sinval Faria — FIOCRUZ (fl. 27) e do Hospital Geral
de Nova Iguagu - SUS (fl.28), na data de 09 de setembro e 23 de junho de 2022, emitidos
respectivamente pelos médicos [ 1. A
Autora, de 31 anos de idade, apresenta Insuficiéncia Venosa (CEAP 1V), ja passou por avaliagcdo
da cirurgia vascular e necessita de tratamento com espuma nao estético. No momento esta fazendo
tratamento de Ulcera venosa, e aguarda em fila do SISREG. Foi prescrito Diosmina 900mg +
Hesperidina 100mg (Daflon®) - um comprimido ao dia e meia % elastica, de média compressdo
(20-30 mmHg) - tamanho M, das marcas: Sigvaris ou Medi ou Venosan. Uso conforme
orientag&o.

11 - 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 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 execu¢do do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica no ambito 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 Satde no
ambito do Sistema Unico de Salde.

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
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Relacéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberagéo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispbe 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 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 marg¢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 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.

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 Saude e aperfeicoar o
funcionamento politico-institucional do SUS com vistas a assegurar ao usuério o conjunto de acdes
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
Relacdo Nacional de Acles e Servicos de Saude (RENASES) no ambito do Sistema Unico de
Salde (SUS) e da outras providéncias.

DO QUADRO CLINICO

1. Doenca venosa cronica ou insuficiéncia venosa cronica (IVC) é definida como
uma anormalidade do funcionamento do sistema venoso causada por uma incompeténcia valvular
associada ou ndo a obstrugdo 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 doenca comum na pratica clinica e suas complicaces,
principalmente a Ulcera 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 doencas venosas significam dor, perda da
mobilidade funcional e piora na qualidade de vida®.

DO PLEITO

1. A associacdo medicamentosa Diosmina + Hesperidina (Daflon®) esta indicada
para tratamento das manifestacfes da insuficiéncia venosa crénica, funcional e orgéanica, dos
membros inferiores; tratamento dos sintomas funcionais relacionados a insuficiéncia venosa do
plexo hemorroidario; alivio dos sinais e sintomas pré e pds operatérios de safenectomia; alivio dos

! Pena JCO, Macedo LB - Existe associacdo 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: 21 set. 2022.
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sinais e sintomas pos-operatérios de hemorroidectomia e alivio da dor pélvica cronica associada a
Sindrome da Congestdo Pélvica?.

2. A compressdo elastica ou inelastica é a aplicacdo de uma for¢ca em uma area da
superficie corporea. O termo meia elastica terapéutica (ou seus sinbnimos: meia medicinal, meia
de compressao ou simplesmente meia elastica) indica existir um perfil de compresséo 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 elasticas podem ser divididas de acordo
com género (masculino, feminino ou unissex), compressao (suave, média, alta e extra alta) e
modelo (até a altura do joelho - ¥; até a coxa - 7; ou, ainda o tipo meia cal¢a), podendo variar
conforme fabricante®.

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que o medicamento Diosmina 900mg + Hesperidina 100mg (Daflon®)
e 0 insumo meia elastica de compressao ¥ estdo _indicados ao tratamento do quadro clinico da
Autora, conforme consta em documentos médicos analisados (fls. 27 e 28).

2. Quanto a disponibilizagdo pelo SUS, cabe elucidar que o medicamento Diosmina
900mg + Hesperidina 100mg (Daflon®), bem como o insumo meia elastica de compressdo ¥

ndo integram nenhuma lista oficial de insumos para dispensa¢éo no SUS, no &mbito do municipio
e do estado do Rio de Janeiro.

3. Cabe mencionar que na lista oficial de medicamentos para dispensacdo pelo SUS,
no ambito do Municipio e do Estado do Rio de Janeiro, ndo ha medicamentos que possam
configurar como alternativas terapéuticas ao farmaco pleiteado Diosmina 900mg + Hesperidina
100mg (Daflon®) para o caso clinico em quest&o.

4. Em consulta ao banco de dados do Ministério da Salde® ndo foi encontrado
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para a enfermidade da Autora — insuficiéncia venosa
cronica.

5. O insumo meias elasticas compressivas foi avaliado pela Comissdo Nacional de
Incorporagdo de Tecnologias no SUS - CONITEC para o tratamento da Insuficiéncia venosa
cronica classificacdo CEAP 5, que decidiu pela ndo incorporacéo do produto ao SUS.

6. Elucida-se que os itens aqui pleiteados possuem registro valido na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria— ANVISA.
7. 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

2 Bula do medicamento Diosmina + Hesperidina (Daflon®) por Laboratérios Servier do Brasil Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/250000101308832/?nomeProduto=daflon>. Acesso em: 21 set. 2022.

3 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://amb.org.br/files/_BibliotecaAntiga/terapia_de_compressao_de_membros_inferiores.pdf>. Acesso em: 21 set. 2022.
4SANT’ANA, S. M. S. C. Ulceras venosas: caracterizagio e tratamento em usuérios atendidos nas salas de curativos da rede municipal
de salde de Goiania - GO. 2011. 168 p. Dissertacdo (Mestrado em Enfermagem) - Faculdade de Enfermagem, Universidade Federal de
Goiés, 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: 21 set. 2022.

5 Kendall. Meia elastica. Disponivel em: <http://www.kendall.com.br/produto/5>. Acesso em: 21 set. 2022.

8 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: 21 set. 2022.
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Sigvaris®, Mediven® 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 Administracdo Publica, a licitacdo destina-se a garantir a observancia do
principio constitucional da isonomia e a selecionar a proposta mais vantajosa para a Administracao.
Sendo assim, 0s processos licitatérios de compras séo feitos pela descrigdo do insumo, e ndo pela
marca comercial, permitindo ampla concorréncia.

8. Quanto & solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro (fls. 21 e
22, item “VII — DOS PEDIDOS”, 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 da Autora...”, vale ressaltar que ndo é recomendado o
fornecimento de novos itens sem emissao de laudo que justifique a necessidade dos mesmos, uma
vez que o uso irracional e indiscriminado de medicamentos e tecnologias pode implicar em risco a
salde.

E o parecer.

Ao 3° Juizado Especial Fazendario da Comarca da Capital do Estado do Rio
de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

ANIELLE TEIXEIRA DE OLIVEIRA ALINE PEREIRA DA SILVA
Enfermeira Farmacéutica
COREN-RJ 638.864 CRF- RJ 13065
ID. 512.068-03 ID. 4.391.364-4

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

4 NatJus



