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Processo n° 0801126-34.2023.8.19.0069,
ajuizado por] |

) O presente parecer visa atender & solicitacdo de informagdes técnicas da
Vara Unica da Comarca de Iguaba Grande do Estado do Rio de Janeiro, quanto aos
medicamentos Dobesilato de célcio 500mg (Dobeven®) e Pycnogenol 50mg (Flebon®).

| - RELATORIO

1. Para a elaboracdo deste parecer técnico, foi considerado o laudo médico
padrdo para pleito judicial de medicamentos da Defensoria Publica do Estado do Rio de
Janeiro (Num. 66651722 - P4g. 1-2), datado de 15 de junho de 2023, emitido pela médica

2. De acordo com o documento analisado, o Autor, 62 anos, apresenta quadro
de Insuficiéncia Venosa Croénica (CID | 87-2) e CA de pele com hipersensibilidade ao
componente da Diosmina e possivel interagdo com medicamentos ja utilizados, sendo
prescritos Dobeven® 500mg (Dobesilato de célcio) — 01 comprimido de 12/12h e Flebon®
50mg (Pycnogenol) — 01 comprimido de 12/12h.

11 — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagdo 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 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 Consolidagdo n°® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
estabelece, inclusive, as normas de financiamento e de execug¢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 Atencdo Priméria a
Satde no ambito do Sistema Unico de Satde.

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 Relagéo 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 execucdo 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
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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 marco de 2019, no que tange aos repasses de recursos da
Unido destinados ao Componente Basico da Assisténcia farmacéutica.

8. No tocante ao Municipio de Iguaba Grande, em consonancia com as
legislagdes supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relagéo
Municipal de Medicamentos Essenciais, REMUME - Iguaba Grande -RJ, publicada pela
Portaria n° 01/2013, de 20 de fevereiro de 2013.

DO QUADRO CLINICO

1. A 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 disfungdo venosa pode ser resultado de uma desordem
congénita ou adquirida. E uma doenga comum na pratica clinica e suas complicacdes,
principalmente a Ulcera de estase venosa, causam morbidade significativa. A ulceracéo afeta
a produtividade no trabalho, gerando aposentadoria ou invalidez, além de restringir as
atividades da vida diaria e o lazer. Para muitos pacientes, as doengas venosas significam dor,
perda da mobilidade funcional e piora na qualidade de vida'.

DO PLEITO

1. Dobeven® (Dobesilato de calcio) esta indicado na prevengdo secundaria e
estabilizacdo da progressao da retinopatia diabética ndo proliferativa leve a moderada e para
a melhora das manifestacdes clinicas de insuficiéncia venosa crdnica dos membros
inferiores?. O dobesilato de célcio age sobre a parede capilar melhorando a permeabilidade
aumentada e a resisténcia reduzida. Ele aumenta a flexibilidade dos eritrocitos, inibe a
hiperagregacdo plaquetéria e reduz a hiperviscosidade do sangue e do plasma, melhorando
dessa maneira as propriedades reoldgicas do sangue e a irrigacdo tissular. O dobesilato de
calcio reduz a formacdo de edemas e atua sobre no endotélio, exercendo atividade
antioxidante, anti-apoptose e anti-neoangiogénica.

2. Flebon® (Pycnogenol) ¢ um medicamento indicado no tratamento da
fragilidade vascular e do edema dos membros inferiores, na prevengdo das complicacdes
causadas pela insuficiéncia venosa e na prevenc¢do da sindrome do viajante (a imobilidade a
que se vé forcado o passageiro e que o predispde & trombose). Flebon® é composto por
extrato vegetal de cascas de Pinus pinaster Aiton (pinho maritimo). Contém
aproximadamente quarenta constituintes, dentre os quais estdo as procianidinas e suas
moléculas precursoras: catequinas, epicatequina e taxifolina, que s&o flavondides. O extrato
contém ainda &cidos fendlicos (acido galico, acido protocatéico, acido vanilico, &cido
caféico, acido ferralico, &cido p-hidroxibenzoico e acido pcumarico). O maior constituinte
ativo sdo as procianidinas. Observacfes clinicas e estudos in vitro comprovaram que essas
substancias possuem alto poder antioxidante. O resultado desta propriedade é a prote¢do do

! Pena JCO, Macedo LB - Existe associaco 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: 17 agosto 2023.

2 Bula do medicamento Dobesilato de célcio 500mg (Dobeven®) por APSEN FARMACEUTICA S/A Disponivel em:
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/detalhe/676328?nomeProduto=DOBEVEN. Acesso em 17 agosto 2023.
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organismo contra os radicais livres. Flebon® neutraliza a acdo dos radicais livres do 6xido
nitrico (NO) e apresenta acdo antioxidante contra a placa ateromatosa, através da supressao
da oxidacéo do LDL nos vasos. Aumenta a resisténcia vascular selando a parede dos vasos
danificados. Aumenta a resisténcia capilar facilitando a microcirculacdo. Reduz a
permeabilidade vascular prevenindo o edema da insuficiéncia cronica. Reduz a agregacédo
plaguetaria prevenindo a formagdo de trombose®.

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que os medicamentos pleiteados Dobesilato de calcio 500mg
(Dobeven®) e Pycnogenol 50 mg (Flebon®) possuem registro na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (Anvisa) e apresentam indicagdo para o tratamento de insuficiéncia
venosa crénica, quadro clinico do Autor.

2. No que tange a disponibilizacdo no ambito do SUS, informa-se que os
medicamentos Dobesilato de calcio (Dobeven®) e Pycnogenol (Flebon®) ndo _integram
nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes Bésico, Estratégico e Especializado)
dispensados através do SUS, no ambito do municipio de Iguaba Grande e do Estado do Rio
de Janeiro.

3. Os medicamentos pleiteados ndo foram avaliados pela Comissdo Nacional
de Incorporagdo de Tecnologias no SUS (CONITEC) para as doencas que acometem o
Autor.

4, Elucida-se que ndo hd medicamentos da mesma classe farmacolégica
padronizados no SUS que se apresentem como alternativa terapéutica ao Dobesilato de
calcio 500mg (Dobeven®) e Pycnogenol 50 mg (Flebon®).

5. Por fim, quanto a solicitagdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de
Janeiro (Num. 66651723 - P4gs. 5 e 6, item “DOS PEDIDOS”, subitem “d”) referente ao
provimento de “.. bem como outros medicamentos, insumos, exames ou intervengdes
cirlrgicas que se fizerem necessarios a continuidade do tratamento de sua salde... ”, vale
ressaltar que ndo é recomendado o fornecimento de novos itens sem emissdo de laudo que
justifique a necessidade dos mesmos, uma vez que 0 uso irracional e indiscriminado de
medicamentos e tecnologias pode implicar em risco a saude.

E o parecer.

A Vara Unica da Comarca de Iguaba Grande do Estado do Rio de
Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

MILENA BARCELOS DA SILVA
Farmacéutica
CRF-RJ 9714
ID. 4391185-4

MARIZA CECILIA ESPIRITO SANTO
Médica
CRM-RJ 52.47712-8
Matr.: 286.089-9

FLAVIO AFONSO BADARO

Assessor-chefe

CRF-RJ 10.277

ID. 436.475-02

3 Bula do medicamento Pycnogenol 50mg (Flebon®) por FARMOQUIMICA S/A. Disponivel em
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/a/?numeroRegistro=103900181. Acesso em 17 agosto 2023.
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