Poder Judiciario
Estado do Espirito Santo
Nucleo de Assessoramento Técnico aos Juizes — NAT

PARECER TECNICO/TJES/NAT N° 661/2021

Vitoéria, 22 de junho de 2021

Processo n° ]
I  ivpetrado  por

O presente Parecer Técnico visa atender a solicitacao de informacoes técnicas do 1° Juizado

Especial Civel e Criminal e da Fazenda Publica de Aracruz — MM?2. Juiza de Direito Dr2.

Maristela Fachetti — sobre o medicamento: Diosmina + Hesperidina 450/50mg
(Flavonid®).

I —- RELATORIO

1.

Primeiramente cabe esclarecer que em 11/07/17 foi elaborado por este
Nucleo o Parecer Técnico n°479/17 referente ao processo n° |G
B »roveniente deste mesmo Juizado, tendo como pleito o

mesmo medicamento ora pleiteado.

De acordo com a Peticdo inicial, alega a representante da paciente, que a mesma é
portadora de insuficiéncia cronica, necessitando fazer uso continuo do medicamento

Diosmina + Hesperidina 450/50mg (Flavonid®).

As fls. ndo numerada consta laudo emitido em 08/06/2021, em papel timbrado da
Fundacgao Social Recanto do Ancido José Segatto, portadora de insuficiéncia venosa
cronica devendo fazer uso continuo do medicamento Diosmina + Hesperidina
450/50mg (Flavonid®), ndo estdao contemplados na REMUME E REMEME.

As fls. ndo numerada consta receituario emitido em 08/06/2021, em papel timbrado

da Fundacao Social Recanto do Anciao José Segatto, com prescricio do medicamento
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Flavonid® (Diosmina + Hesperidina 450/50mg), tomar 1 cp via oral 1 vez ao dia.

II — ANALISE

DA LEGISLACAO

1.

O disposto na Portaria n°® 3.916/GM, de 30 de outubro de 1998, estabelece a
Politica Nacional de Medicamentos e define as diretrizes, as prioridades e as
responsabilidades da Assisténcia Farmacéutica para os gestores federal, estadual e

municipal do Sistema Unico de Satide (SUS).

Com base na diretriz de Reorientacao da Assisténcia Farmacéutica contida no Pacto
pela Satude, publicado pela Portaria GM/MS n°® 399, de 22 de Fevereiro de
2006, o Bloco da Assisténcia Farmacéutica foi definido em trés componentes: (1)
Componente Basico; (2) Componente de Medicamentos Estratégicos; e (3)
Componente de Medicamentos de Dispensacao Excepcional. Esse ultimo componente
teve a sua denominacao modificada pela Portaria GM/MS n° 2981, republicada no
DOU em 01 de dezembro de 2009, para Componente Especializado da Assisténcia

Farmacéutica.

A Portaria n°® 533/GM/MS, de 28 de marco de 2012 estabelece o elenco de
medicamentos e insumos da Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais
(RENAME) no SUS.

A Portaria GM/MS n° 1.555, de 30 de julho de 2013, em seu art. 1° regulamenta
e aprova as normas de financiamento e de execucao do Componente Basico do Bloco de
Financiamento da Assisténcia Farmacéutica, como parte da Politica Nacional de
Assisténcia Farmacéutica do SUS. De acordo com o art. 3°, os financiamentos dos
medicamentos deste Componente sdo de responsabilidade das trés esferas de gestao,
devendo ser aplicados os seguintes valores minimos: Unidao R$ 5,10/habitante/ano;

Estados no minimo R$ 2.36/habitante/ano; e os Municipios no minimo R$
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2,36/habitante/ano para a aquisicao de medicamentos. Ainda, os recursos previstos na
referida portaria ndo poderao custear medicamentos nao-constantes da RENAME

vigente no SUS.

Com o objetivo de apoiar a execucao do Componente Basico da Assisténcia
Farmacéutica, a Secretaria de Satude do Estado do Espirito Santo e as Secretarias de
Satide dos Municipios desse estado pactuaram na CIB, através da Resolucao CIB n°
200/2013 de 02 de setembro de 2013, o repasse e as normas para aquisicao dos
medicamentos pelos municipios. Conforme art. 2°, o incremento no financiamento
estadual e municipal para o incentivo a assisténcia farmacéutica na atencao bésica sera
realizado por adesao dos Municipios e seguird proposta elaborada pela Secretaria de
Estado da Saade (SESA), conforme anexo I desta resolucao. O valor total tripartite
passa a ser de R$ 12,00 habitante/ano para os Municipios que ja aderiram ou que
aderirem a proposta de aumento do financiamento do Componente Béasico da

Assisténcia Farmacéutica.

DA PATOLOGIA

1.

A Insuficiéncia Venosa Cronica dos membros inferiores ¢é a incapacidade de
manutencao do equilibrio entre o fluxo de sangue arterial que chega ao membro
inferior e o fluxo venoso que retorna ao atrio direito, decorrente da incompeténcia do
sistema venoso superficial e/ou profundo. Esta incapacidade acarreta um regime de
hipertensao venosa que cronica e tardiamente leva as alteracoes de pele e subcutaneo
caracteristicas da IVC. Esta hipertensao venosa cronica ocorre em funcao da
incompeténcia das valvulas venosas superficiais, profundas ou, ainda, de ambos os
sistemas. Dois mecanismos sao importantes no aparecimento da IVC: a obstrucao ao
fluxo venoso de retorno (trombose venosa profunda) e o refluxo do sangue venoso

através de um sistema valvular venoso incompetente.
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2. Dependendo do estagio evolutivo da doenca venosa dos membros inferiores, ela pode

manifestar-se através de varios sinais e sintomas, como dor de intensidade leve a
moderada, sensacao de peso nas pernas, desconforto, inquietacao, cansaco, parestesias,
caimbras, edema, alteracoes troficas (hiperpigmentacao, eczemas
lipodermatoesclerose) e ulceragao cutanea. Este quadro pode se exacerbar devido a

obesidade, calor ambiente, ortostatismo, periodo pré-menstrual e hormonioterapia.

O sistema linfatico tem papel importante em qualquer tipo de edema periférico,
havendo estreita relacdo anatémica entre veias e linfaticos superficiais. Na insuficiéncia
venosa cronica, pode ocorrer insuficiéncia secundéaria da drenagem linfatica, por
sobrecarga volumétrica em linfaticos inicialmente normais, que multiplicam sua
funcao para compensar o edema decorrente da estase venosa. No inicio do processo, ha
aumento do fluxo linfatico para retirada do excesso de proteinas e fluido local. Quando
a oferta excede a capacidade dos linfaticos, o aumento de proteinas de alto peso
molecular e de liquido no tecido favorece os quadros de linfangites e erisipelas, que
podem causar trombose dos canaliculos linfaticos e consequente piora progressiva do

edema e das demais complicacoes, como a lipodermatoesclerose e tlcera de estase.

DO TRATAMENTO

1.

Insuficiéncia Venosa Cronica: O pilar terapéutico da IVC ¢é o tratamento clinico,
que se baseia em medidas gerais e farmacolégicas. Como a doenga venosa é cronica e
insidiosa, causando permanente dano e invalidez durante anos, é necessario a correta

orientacao em relacao as medidas gerais:

a) tratar a obesidade mediante dieta hipocaldrica, indicar restricao de liquidos,

de sal e alcool;
b) exercicio fisico moderado (natacao, bicicleta, caminhadas);

¢) tratamento das doencas associadas;
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d) evitar calor ambiental ou fontes diretas de calor, sobretudo quando

acompanhadas de ortostatismo ou posicao sentada prolongados;

e) utilizacao de suporte elastico (meias de compressao). O suporte elastico

graduado é uma necessidade por toda a vida para a maioria dos pacientes.

2. Do ponto de vista farmacologico, o tratamento da IVC visa aliviar as manifestacoes

clinicas e evitar ou controlar as complicacoes. Utilizam-se em linhas gerais os
cardiotonicos, diuréticos, os flavonodides hidrossoliveis e sais célcicos, com poucas
evidéncias quanto a eficacia. O tratamento medicamentoso é considerando apenas

coadjuvante e complementar ao tratamento nao farmacologico.

A cirurgia esta indicada na presenca de refluxo em juncao safeno-femoral ou safeno-
poplitea e quando fica claramente demonstrado que esses troncos nao representam via
de maior importancia no esvaziamento venoso. Meias medicinais de compressao acima
de 40 mmHg, compativeis com os didmetros e com a formacao anatomica da perna, e
bandagens inelasticas sao eficazes no pés-operatéro e podem proporcionar um menor

numero de recidivas.

DO PLEITO

1.

Diosmina + Hesperidina 450/50mg (principio ativo da marca Flavonid®):
devido as suas propriedades venotonica e vasculoprotetora, é indicado no tratamento
da insuficiéncia venosa cronica, funcional e organica dos membros inferiores e no

tratamento das hemorroidas.

III — DISCUSSAO

1.

O medicamento Diosmina + Hesperidina 450/50mg (principio ativo da
marca Flavonid®) nao est4 padronizado em nenhuma lista oficial de medicamentos
para dispensagao através do SUS, no ambito do Estado do Espirito Santo, assim como

nao esta contemplado em nenhum Protocolo do Ministério da Saude.
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2. Informamos que apesar de nao haver substituto especifico padronizado na rede
publica, esclarecemos que nao foi encontrado nenhum estudo, baseado em
evidéncias cientificas e com bom delineamento metodolégico, que conclua
que o mesmo possua eficacia e seguranca para o tratamento da condicao

que aflige a Requerente. Assim, entende-se que nao deva fazer parte dos

medicamentos disponibilizados pelo SUS, portanto nao é justificada a aquisicao desse

medicamento pelo servico publico de satde.

3. De acordo com a Nota Técnica elaborada pelo Ministério da Saude sobre o

medicamento Diosmina + Hesperidina, destacamos:

3.1 Uma revisao sistematica publicada na Cochrane, na qual avaliou o uso de
flebotonicos (substancias que ajudam na circulacao venosa, como a diosmina)
na insuficiéncia venosa, conclui que nao ha evidéncias suficientes para apoiar
globalmente a eficicia dessas substancias na insuficiéncia venosa cronica. Ha

uma sugestao de alguma eficacia em edema, mas isso € de relevancia clinica

incerta. Devido as limitacoes das evidéncias atuais, h4 uma necessidade de

\

novos _ensaios clinicos randomizados controlados com maior atencdo a
qualidade metodologica. Estudos sobre a diosmina e hidrosmina com uma

pontuacdo Jadad foram avaliados. Os resultados das variaveis de distirbios
troficos (dlceras de pernas e gangrena), inchaco, caibra, peso e avaliacao global

pelo paciente nao foram diferentes do placebo.

3.2 Foi realizada busca no Pubmed/Medline (15/12/2011) com os seguintes
termos: "diosmin"[MeSH Terms] OR diosmin[Text Word] AND
"hesperidin"[MeSH Terms] OR hesperidin[Text Word] e na Cochrane com os

termos “diosmin and hesperidin”. Nao foram encontradas Revisoes

Sistematicas. Dessa forma, novos estudos cientificos devem ser

esperados para uma melhor analise.
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4. Entende-se que o tratamento de primeira linha é o nao farmacologico, que inclui

elevacao dos membros, uso de meias de compressao, etc. Para casos mais graves, como
por exemplo, quando ha comprometimento ou presenca de refluxo em juncao safeno-

femoral, o tratamento indicado é o cirargico.

Ademais pontuamos que niao consta relato de indicaciao ou adesao da
paciente ao tratamento nao farmacologico, considerado relevante do
ponto de vista clinico, assim como nao consta relato sobre os tratamentos

prévios realizados.

De acordo com ENUNCIADO N° 12 do Conselho Nacional de Justica (CNJ), a
inefetividade do tratamento oferecido pelo Sistema Unico de Satide — SUS, no caso
concreto, deve ser demonstrada por relatério médico que a indique e
descreva as normas éticas, sanitarias, farmacolégicas (principio ativo
segundo a Denominacao Comum Brasileira) e que estabeleca o diagnoéstico
da doenca (Classificacio Internacional de Doencas), indicando o
tratamento eficaz, periodicidade, medicamentos, doses e fazendo
referéncia ainda sobre a situacao do registro ou uso autorizado na Agéncia
Nacional de Vigilincia Sanitaria — Anvisa, fundamentando a necessidade
do tratamento com base em medicina de evidéncias (STJ — Recurso Especial
Resp. n° 1.657.156, Relatoria do Ministro Benedito Goncalves — 12 Secao Civel —
julgamento repetitivo dia 25.04.2018 — Tema 106). (Redacao dada pela III Jornada de
Direito da Saide — 18.03.2019).

IV — CONCLUSAO

1.

Frente ao exposto e considerando que o tratamento de primeira linha de insuficiéncia
venosa de membros inferiores sao as medidas nao farmacologicas e que nao hi relato
de indicacao ou mesmo de adesao da paciente as mesmas, considerando que ainda nao
h4 estudos suficientes que comprovem eficacia do item pleiteado e considerando que

nao constam nos autos relato técnico pormenorizado sobre o quadro clinico
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apresentado bem como nao ha relato de indicacdo ou mesmo de adesdo da paciente as
medidas nao farmacologicas, entende-se que nao ficou evidenciado que o
medicamento ora pleiteado deva ser considerado tunica alternativa

terapéutica para o caso em tela.
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