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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 2515/2022

Rio de Janeiro, 14 de outubro de 2022.

Processo n° 0031328-91.2021.8.19.0038,
ajuizado por| |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informac@es técnicas da 22
Vara Civel da Comarca de Nova lguacu do Estado do Rio de janeiro quanto ao
medicamento Diosmina 450mg + Hesperidina 50mg (Diosmin®) e o dermocosmético
pomada a base de Vitamina B5 (Bepantol® baby).

| - RELATORIO

1. Para elaboracdo deste parecer técnico, foram considerados os documentos
médicos mais recentes em impresso do Hospital Federal dos Servidores do Estado (fls. 189-
190) emitido em 12 de julho de 2022 e preenchido pelo médicol |
I |.

2. Em sintese, foi informada que a Autora, 61 anos, apresenta insuficiéncia
venosa cronica (IVVC), varizes calibrosas de membros inferiores, necessita de uso regular do
medicamento Diosmina 450mg + Hesperidina 50mg (Diosmin®) 1 comprimido via oral de
12 em 12 horas e pomada a base de Vitamina B5 (bepantol® baby) aplicar nas pernas 2
vezes ao dia. Classificagdo Internacional de Doenga (CID-10) citada: 187.2 - Insuficiéncia
venosa (crénica) (periférica).

11- ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidacéo 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 Consolidagdo n°® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
dispde, também, sobre a organizacdo da assisténcia farmacéutica em trés componentes:
Bésico, 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 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 A&mbito do Sistema Unico de Sadde.
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5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona os
medicamentos disponiveis no &mbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo
a Relacdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberacdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispde sobre as
normas de execucgdo 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
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 Secretaria Municipal de Saude de Nova Iguacu, através da Comissao de
Terapéutica e Farmécia instituida pela PORTARIA GABINETE N° 231/2021-SEMUS,
publicada em 14 de dezembro de 2021, disponibiliza a Rela¢gdo Municipal de Medicamentos
Essenciais — REMUME - 2021.

DO PLEITO

1. Diosmina + hesperidina (Diosmin®) é destinado ao tratamento das
manifestacbes 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 pds operatorios
de safenectomia; sinais e sintomas pds-operatorios de hemorroidectomia; dor pélvica crbnica
associada a Sindrome da Congestédo Pélvical.

2. A pomada a base de Vitamina B5 (Bepantol® baby) é um creme
preventivo de assaduras. Possui lanolina e pré-vitamina B5, que penetra na pele do bebé
deixando-a mais resistente contra assaduras. Recomendado para bebés, seu uso destina-se a
proteger a pele das assaduras, além de manté-la resistente, macia e hidratada. Deve ser
aplicado uma camada em toda a troca de fralda?.

DO QUADRO CLINICO

1. Doenca venosa cronica ou insuficiéncia venosa cronica (IVC) pode ser
definida como o conjunto de manifestacdes clinicas causadas pela anormalidade (refluxo,
obstru¢cdo ou ambos) do sistema venoso periférico (superficial, profundo ou ambos),
geralmente acometendo os membros inferiores. 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 prética clinica e suas
complicac@es, 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. S8o considerados os principais sinais e

! Anvisa. Bula do medicamento Diosmina + hesperidina (Diosmin®) por Aché Laboratdrios Farmacéuticos S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=105730248>. Acesso em: 14 out. 2022.

2 Bayer. Creme Antiassaduras de Bebé Bepantol® Baby 30g. Disponivel em: <https://www.bepantol.com.br/nossos-
produtos/bepantol-baby-30g/>. Acesso em: 14 out 2022.
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sintomas de IVC: formigamento, dor, queimacdo, cdimbras musculares, inchaco, sensagéo
de peso ou de latejamento, prurido cutaneo, pernas inquietas, cansaco das pernas e fadiga®*.

2. As varizes dos membros inferiores sdo manifestacbes da doenca venosa
cronica, constituindo a mais comum de todas as alteragGes vasculares. Estima-se que 20% a

25% das mulheres adultas e 10% a 15% dos homens apresentem veias varicosas. Os
principais fatores de risco envolvidos em seu aparecimento sdo: género, histdria familiar,
obesidade, uso de contraceptivos hormonais combinados, longos periodos de ortostatismo,
nimero de gestagdes e atividade profissional®.

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que o medicamento Diosmina 450mg + hesperidina 50mg
(Diosmin®) esté indicado em bula ao manejo do quadro clinico apresentado pela Autora (fl.
25).

2. Em relacdo ao pleito pomada a base de Vitamina B5 (Bepantol® baby)
nao ha informacgdes em documentos médicos acostados aos autos acerca do quadro clinico
ou comorbidades que permita a este Nucleo inferir com seguranca acerca da indicacao.
Portanto, sugere-se a emissao de laudo médico que elucide o quadro clinico da Autora que
justifique a utilizacdo do pleito em seu plano terapéutico.

3. Acerca do fornecimento pelo SUS, cumpre esclarecer que os pleitos
Diosmina 450mg + hesperidina 50mg e pomada a base de Vitamina B5 (Bepantol®
baby) ndo foram avaliados® pela Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias
(Conitec) e, portanto, ndo_integram nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes
Basico, Estratégico e Especializado) para dispensacdo no SUS, no ambito do Municipio de
Nova Iguacu e do Estado do Rio de Janeiro.

4. Apesar de ndo existir, até a presente data, Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT)’ publicado® para o tratamento das manifestagdes da insuficiéncia
venosa cronica, de acordo com o Projeto Diretrizes da Sociedade Brasileira de Angiologia e
de Cirurgia Vascular (SBACV) para o Diagndstico e Tratamento da varizes® o tratamento
depende da gravidade dos sintomas, do tempo de evolugdo e da causa. As varizes podem ser
tratadas por meio de medidas conservadoras (elevacdo dos membros inferiores, evitar ficar

3 PRESTI -RESPONSAVEL, Cal6gero e colab. Projeto Diretrizes SBACV INSUFICIENCIA VENOSA CRONICA
DIAGNOSTICO E TRATAMENTO Ivanesio Merlo -Coordenador da Diretriz Marcelo Rodrigo de Souza Moraes -Vice
coordenador Grupo de estudo. [S.I: s.n.], [S.d.]. Disponivel em: <https://shacvsp.com.br/wp-
content/uploads/2016/05/insuficiencia-venosa-cronica.pdf>. Acesso em: 14 out. 2022.

4 Pena JCO, Macedo LB - Existe associagdo entre doencas 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: 14 out. 2022.

5 Projeto Diretrizes. Sociedade Brasileira de Angiologia e de Cirurgia Vascular. Varizes dos Membros Inferiores: Tratamento
CirGrgico. Disponivel em:
<https://amb.org.br/files/_BibliotecaAntiga/varizes_dos_membros_inferiores_tratamento_cirurgico.pdf >. Acesso em: 14 out.
2022.

® BRASIL. Ministério da Salde. Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Teconologias
demandadas. Disponivel em: <http://conitec.gov.br/tecnologias-em-avaliacao>. Acesso em: 14 out. 2022.

7 Comissdo Nacional de Incorporagio de Tecnologias no SUS — CONITEC. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/index.php/protocolos-e-diretrizes>. Acesso em: 14 out. 2022.

8 BRASIL. Ministério da Sadde. Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no Sistema Unico de Sadde. Protocolos e
Diretrizes do Ministério da Satde. Disponivel em: <http://conitec.gov.br/pcdt-em-elaboracao>. Acesso em: 14 out. 2022.

9 PRESTI-RESPONSAVEL, Caldgero e colab. Projeto Diretrizes SBACV para o Diagndstico e Tratamento da Insuficiéncia
Venosa Cronica. lvanesio Merlo -Coordenador da Diretriz Marcelo Rodrigo de Souza Moraes -Vice coordenador Grupo de
estudo. Disponivel em: <https://sbacvsp.com.br/wp-content/uploads/2016/05/insuficiencia-venosa-cronica.pdf>. Acesso em: 14
out. 2022.
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muito tempo de pé, evitar roupas apertadas e saltos inapropriados), curativos, compressao
(meias de compressdo gradual, bandagens elésticas e inelasticas e compressao intermitente),
medicamentos vasoativos (Diosmina, dobesilato de célcio, rutina, rutosideos e o extrato de
castanhada-india), escleroterapia, Laser transdérmico, técnicas endovasculares para o
tratamento de veias de grande calibre [Tumescéncia perivenosa, termoablacdo por laser
endovenoso (EVLA) ou por radiofrequéncia (RFA) ou Cirurgia convencional de veias
tronculares].

5. Informa-se que o SUS oferece o tratamento esclerosante e cirurgico, sendo
disponiveis conforme tabela SIGTAP: 03.03.06.030-1 - tratamento de varizes dos membros
inferiores ¢/ ulcera; 03.09.07.001-5 - tratamento esclerosante ndo estético de varizes dos
membros inferiores (unilateral); 03.09.07.002-3 - tratamento esclerosante ndo estético de
varizes dos membros inferiores (bilateral); 04.06.02.056-6 - tratamento cirurgico de varizes
(bilateral); 04.06.02.057-4 - tratamento cirdrgico de varizes (unilateral); 03.03.06.029-8 -
tratamento de trombose venosa profunda

6. Acrescenta-se que 0 medicamento plelteado Diosmina 450mg +
hesperidina 50mg (Diosmin®) possui registro ativo junto a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéaria (ANVISA).

7. Quanto a solicitagdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro (fls.
23 e 24, item “VI — DO PEDIDO”, subitem “b”), referente ao fornecimento de “...outros
medlcamentos, produtos complementares e acessorios que se fagam necessarios ao
tratamento da moléstia da Autora...”, cumpre esclarecer que ndo é recomendado o
provimento de novos itens sem laudo que justifique a necessidade destes, tendo em vista que
0 uso irracional e indiscriminado de tecnologias pode implicar em risco a saude.

E o parecer.

A 22 Vara Civel da Comarca de Nova Iguacu do Estado do Rio de
Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

PATRICIA FERREIRA DIAS COSTA VANESSA DA SILVA GOMES
Farmacéutica Farmacéutica
CRF-RJ 23437 CRF-RJ 11538
ID.: 4353230-6 Mat.4.918.044-1

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