Nota Técnica 355245

Data de conclusao: 28/05/2025 20:59:19

Paciente

Idade: 94 anos
Sexo: Feminino

Cidade: Trés Passos/RS

Dados do Advogado do Autor

Nome do Advogado: -
Numero OAB: -

Autor esta representado por: -

Dados do Processo

Esfera/Orgao: Justica Federal

Vara/Serventia: 2° Nicleo de Justica 4.0 - RS

Tecnologia 355245-A

CID: G30.1 - Doenca de Alzheimer de inicio tardio
Diagnéstico: Doenca de Alzheimer de inicio tardio
Meio(s) confirmatério(s) do diagnéstico ja realizado(s): laudo médico

Descricao da Tecnologia

Tipo da Tecnologia: Medicamento

Registro na ANVISA? Sim

Situacao do registro: Valido

Nome comercial: -

Principio Ativo: CLORIDRATO DE DONEPEZILA

Via de administracao: VO
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Posologia: cloridrato de donepezila 5 mg - 2 comprimidos ao dia
Uso continuo? -

Duracao do tratamento: dia(s)

Indicacao em conformidade com a aprovada no registro? Sim

Previsto em Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Min. da Saude para a situacao
clinica do demandante? Nao

O medicamento esta inserido no SUS? Sim
O medicamento esta incluido em: RENAME
Oncolégico? Sim

Outras Tecnologias Disponiveis

Tecnologia: CLORIDRATO DE DONEPEZILA

Descrever as opcoes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: memantina, disponivel
no Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF) e terapia de suporte.

Existe Genérico? Nao

Existe Similar? Nao

Custo da Tecnologia

Tecnologia: CLORIDRATO DE DONEPEZILA
Laboratério: -

Marca Comercial: -

Apresentacao: -

Preco de Fabrica: -

Preco Maximo de Venda ao Governo: -

Preco Maximo ao Consumidor: -

Custo da Tecnologia - Tratamento Mensal

Tecnologia: CLORIDRATO DE DONEPEZILA
Dose Diaria Recomendada: -
Preco Maximo de Venda ao Governo: -

Preco Maximo ao Consumidor: -
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Fonte do custo da tecnologia: -

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: CLORIDRATO DE DONEPEZILA

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: A donepezila € um farmaco inibidor
seletivo e reversivel da acetilcolinesterase, enzima responsavel pela hidrolise da acetilcolina.
Age facilitando a neurotransmisséo colinérgica pela diminuicdo da degradacéo da acetilcolina
liberada e consequente aumento das concentracdes da acetilcolina no sistema nervoso central.
Os inibidores de acetilcolinesterase sdo recomendados para o tratamento da deméncia, leve a
moderada, no contexto da doenca de Alzheimer [5,7].

Revisdo sistematica que teve por objetivo avaliar os efeitos dos inibidores da
acetilcolinesterase (donepezila, galantamina e rivastigmina), em individuos com deméncia leve,
moderada ou grave devido a doenca de Alzheimer contemplou 13 ensaios clinicos controlados
por placebo, totalizando 7.298 pacientes randomizados, a maioria com idade entre 72 e 75
anos [8] . Os resultados demonstraram efeitos positivos dos inibidores da acetilcolinesterase
em comparac¢ao com placebo, principalmente para pacientes com doenca leve a moderada, na
funcéo cognitiva, em média reducéo de -2,37 pontos (IC95% -2,73 a -2,02, p<0,00001) na
escala ADAS-Cog (do inglés, Alzheimer’s Disease Assessment Scale-Cognitive Section) de 70
pontos, e nas medidas do estado clinico global aos seis meses ou mais, segundo avaliagao
médica. Os beneficios do tratamento também foram observados nas medidas das atividades da
vida diaria e do comportamento. A frequéncia dos principais eventos adversos foi maior no
grupo dos inibidores da acetilcolinesterase, como vémito, ndusea e diarreia. Ressalta-se que
inexiste diferenca de eficacia entre os trés medicamentos [5,8]. Para pacientes com doenca
grave, os efeitos relativos desses medicamentos parecem ser semelhantes, contudo ha pouca
evidéncia disponivel e os efeitos absolutos podem ser menos importantes clinicamente do que
aqueles observados em pacientes com deméncia leve a moderada, em que o uso dos
inibidores da acetilcolinesterase, incluindo a donepezila, € melhor estabelecido [8-11].

Outra reviséao sistematica avaliou a eficacia clinica e a seguranca da donepezila em relagao ao
placebo em pessoas com deméncia leve, moderada ou grave devido a doenca de Alzheimer
[12]. Foram incluidos 30 estudos (n=8.257), sendo apenas ensaios clinicos randomizados. A
maioria dos participantes possuiam deméncia leve a moderada devido a doencga de Alzheimer,
com média de idade de 75 anos, e os estudos tiveram duracéo de seis meses ou menos. Em
relacdo aos resultados sobre os estudos que incluiram participantes com doenca
moderadamente grave a grave, a meta-analise mostrou melhora na fungdo cognitiva em um
periodo de 24 semanas de 5,9 pontos na SIB (do inglés, Severe Impairment Battery) [MD 5,92,
IC95% 4,53 to 7,31, 1.348 participantes, 5 estudos, anélise de intencao de tratar - ITT), uma
escala projetada para o uso em pessoas com deméncia grave; nas atividades de vida diaria
(escala ADCS-ADL-sev, do inglés Alzheimer's Disease Cooperative Study-Activities of Daily
Living Scale) (MD 1,03, 1C95% 0,21 to 1,85, P = 0.01, 3 estudos, 733 participantes, ITT); em
contrapartida, em relacéo ao tempo gasto pelo cuidador ajudando nas atividades de vida diaria
nao houve evidéncia de efeito de tratamento para avaliar. Os efeitos adversos relatados com
maior frequéncia foram vomito, nausea, diarreia e dor de cabeca, sendo que quanto maior a
dose da donepezila maior a frequéncia dos eventos e a necessidade de descontinuar o
tratamento. As evidéncias foram consideradas moderadas e nao houve melhora na qualidade
de vida, tampouco em sintomas comportamentais. Ressalta-se que os resultados da melhora
cognitiva a partir das escalas s&o incertos ao longo de um a dois anos de tratamento [12,13].
Custo:
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ltem Descricéao Quantidade Valor unitério Valor Anual

CLORIDRATO DE5 MG COM REV25 R$ 44,88 R$ 1.122,00
DONEPEZILA CT BL AL PLAS

PVC/PVDC

TRANS X 30

* Valor unitario considerado a partir de consulta de preco da tabela CMED. Pre¢co maximo de
venda ao governo (PMVG) no Rio Grande do Sul (ICMS 17%). O PMVG é o resultado da
aplicacéao do Coeficiente de Adequacao de Precos (CAP) sobre o Pre¢o Fabrica — PF, PMVG =
PF*(1-CAP). O CAP, regulamentado pela Resolugcédo n°. 3, de 2 de mar¢co de 2011, é um
desconto minimo obrigatorio a ser aplicado sempre que forem realizadas vendas de
medicamentos constantes do rol anexo ao Comunicado n° 15, de 31 de agosto de 2017 -
Versao Consolidada ou para atender ordem judicial. Conforme o Comunicado CMED n° 5, de
21 de dezembro de 2020, o CAP é de 21,53%. Alguns medicamentos possuem isencao de
ICMS para aquisi¢cao por 6rgaos da Administracao Publica Direta Federal, Estadual e
Municipal, conforme Convénio ICMS n° 87/02, sendo aplicado o beneficio quando cabivel.

O cloridrato de donepezila € produzido por diversos laboratérios. Em consulta a tabela CMED,
no site da ANVISA, em outubro de 2024, selecionou-se a alternativa de menor custo. De
acordo com esse dado e conforme a prescricdo médica, foi elaborada a tabela acima
estimando o custo do medicamento para um ano de tratamento.

N&o foram encontradas avaliacées de agéncias internacionais ou estudos de custo-efetividade
para esta tecnologia.

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: melhora na fungéo cognitiva na escala
SIB em comparacgao ao placebo, sem, contudo, impactar no comportamento e na qualidade de
vida do paciente.

Recomendacoes da CONITEC para a situacao clinica do demandante: N&o avaliada

Conclusao

Tecnologia: CLORIDRATO DE DONEPEZILA
Conclusao Justificada: Nao favoravel

Conclusao: Embora exista evidéncia moderada de beneficio da donepezila em retardar o
declinio cognitivo da doenca de Alzheimer, caracterizado pelo incremento na pontuacédo da
escala SIB, no caso de doenca moderadamente grave a grave, ndo ha desfechos de impacto
relacionados a qualidade de vida do paciente e cuidadores, aos sintomas comportamentais ou,
principalmente, com a alteracdo na histéria natural da doenca. Bem como € incerto tal beneficio
ao longo do tempo. Em quadros de doenca grave, visto que a deterioracdo cognitiva é
proeminente, ndo ha expectativa de reversdo do quadro com a utilizagdo do medicamento
pleiteado, tampouco desacelerar progressao da doenca, que se traduz em beneficio clinico
direto. Além disso, ndo foram esgotadas as alternativas disponiveis no SUS, no que diz
respeito a deméncia grave (CDR = 3), conforme documentos anexados aos autos, em que a
parte se encontra.

Ha evidéncias cientificas? Sim
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Justifica-se a alegacao de urgéncia, conforme definicao de Urgéncia e Emergéncia do
CFM? Nao

Referéncias bibliograficas: 1. Wolk DA, Dickerson BC. Clinical features and diagnosis of
Alzheimer disease [Internet]. Uptodate. 2021. Disponivel em: https://www.uptodate.com/content
s/clinical-features-and-diagnosis-of-alzheimer-disease/print?search=Alzheimer&source=search
result&selectedTitle=1~150&usage_type=default&display rank=1

2. Keene DC, Montine TJ. Epidemiology, pathology, and pathogenesis of Alzheimer disease
[Internet]. Uptodate. 2022. Disponivel em: https://www.uptodate.com/contents/epidemiology-pat
hology-and-pathogenesis-of-alzheimer-disease/print?search=Alzheimer&source=search_result
&selectedTitle=2~150&usage_type=default&display rank=2

3. Press D, Buss SS. Management of the patient with dementia [Internet]. Uptodate. 2023.
Disponivelem:https://www.uptodate.com/contents/management-of-the-patient-with-dementia?s
earch=Treatment+of+dementia&source=search_result&selectedTitle=1%7E150&usage_type=d
efault&display_rank=1

4. Forlenza OV. Transtornos depressivos na doenca de Alzheimer: diagnostico e tratamento.
Brazilian Journal of Psychiatry. 2000;22(2):87-95.

5. Ministério da Saude, Secretaria de Atencdo a Saude. Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas — Doenca de Alzheimer 2017. Disponivel em: https://www.gov.br/saude/pt-br/assu
ntos/pcdt/arquivos/2020/portaria-conjunta-13-pcdt-alzheimer-atualizada-em-20-05-2020.pdf

6. Conitec. Relatério de recomendacao n° 310. Memantina para doenca de Alzheimer. Out
2017. Disponivel em: http://antigo-conitec.saude.gov.br/images/Relatorios/2017/Recomendaca
o/Relatorio_memantina_Doenca-deAlzheimer_310_FINAL.pdf

7. UpToDate. Lexidrug. Donepezil: Drug information. Disponivel em:
https://www.uptodate.com/contents/donepezil-drug-information

8. Birks J. Cholinesterase inhibitors for Alzheimer's disease. Cochrane Database Syst Rev.
2006 Jan 25;2006(1):CD005593. doi: 10.1002/14651858.CD005593. PMID: 16437532; PMCID:
PMC9006343.

9. Press D, Buss SS. Treatment of Alzheimer disease [Internet]. UpToDate. 2024. Disponivel
em: https://www.uptodate.com/contents/treatment-of-alzheimer-disease

10. Nice guideline. Dementia: assessment, management and support for people living with
dementia and their carers. 20 jun 2018. Disponivel em: www.nice.org.uk/guidance/ng97

11. CADTH Health Technology Review. Utilization of Cholinesterase Inhibitors for Alzheimer
Disease in Canada. June 2022. Disponivel em: https://www.cda-amc.ca/sites/default/files/hta-
he/HC0027-Utilization-of-ChEls-meta.pdf

12. Birks JS, Harvey RJ. Donepezil for dementia due to Alzheimer's disease. Cochrane
Database of Systematic Reviews 2018, Issue 6. Art. No.: CDO001190. DOI:
10.1002/14651858.CD001190.pub3

13. Marucci G, Buccioni M, Ben DD, Lambertucci C, Volpini R, Amenta F. Efficacy of
acetylcholinesterase inhibitors in Alzheimer's disease. Neuropharmacology. 2021 Jun
1;190:108352. doi: 10.1016/j.neuropharm.2020.108352. Epub 2020 Oct 6. PMID: 33035532.

NatJus Responsavel: RS - Rio Grande do Sul
Instituicao Responsavel: TelessaudeRS
Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Nao

Outras Informagoes: Segundo laudo médico (Evento 1, LAUDO12; Evento 1, LAUDO13), a
parte autora, com 93 anos de idade, apresenta diagnoéstico de gastrite, ansiedade, insuficiéncia
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venosa (trombose venosa em membros inferiores) e doenca de Alzheimer. Consta que ja fez
uso dos medicamentos omeprazol, sendo substituido por pantoprazol para controle da gastrite;
fluoxetina e amitriptilina, sem efeito, para depresséo, substituidos por venlafaxina e,
posteriormente, por escitalopram. Além disso, utiliza rivaroxabana, diosmina/hesperidina,
amiodarona e donepezila. A parte autora juntou aos autos documento de indeferimento da
solicitacdo administrativa do medicamento donepezila, justificado pelo fato da paciente
apresentar CDR = 3, indicando deméncia grave (Evento 1, OUT10), situacdo para a qual o
farmaco nao esta previsto no Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da doenca de
Alzheimer [5]. Os medicamentos foram deferidos a parte por tutela de urgéncia (Evento 4,
DESPADECH1). Nesse contexto, pleiteia acesso jurisdicional aos tratamentos. A presente
avaliacao técnica versara sobre o pleito de donepezila.

A doenca de Alzheimer &€ um distarbio neurodegenerativo progressivo de origem ainda
desconhecida [1,2]. A prevaléncia da doenca de Alzheimer aumenta com a idade (raramente
ocorre antes dos 60 anos de idade). Nessa linha, acomete 5 a cada 1.000 individuos com idade
entre 65 e 70 anos e 60 a 80 a cada 1.000 pessoas com 85 anos ou mais. Caracteriza-se por
déficits de memoria que prejudicam as atividades de vida diaria, com piora gradual. Para o
diagnéstico, é necessario inicio insidioso associado a historia clara de perda cognitiva
informada por terceiro. Ao longo do tempo, sintomas neuropsiquiatricos tendem a aparecer.
Tem-se, inicialmente, sintomas sutis, como apatia, irritacdo e distanciamento social. Com o
agravamento do deterioro cognitivo, pode ocorrer agitacéo, agressividade e psicose. Esses
sintomas usualmente diminuem com a maior progressao da doenca.

Segundo diretrizes internacionais, a base do tratamento da doenca de Alzheimer é sintomatica:
maneja-se disturbios comportamentais, bem como se orienta mudancas ambientais e medidas
de seguranca [3.4]. Para isso, o tratamento deve ser multidisciplinar, podendo incluir atividade
fisica, terapia cognitivo comportamental e mudangas nutricionais. Entre as alternativas
farmacologicas, tém-se os inibidores da colinesterase (como donepezila, rivastigmina e
galantamina) e a memantina [5,6].

Tecnologia 355245-B

CID: 187.2 - Insuficiéncia venosa (cronica) (periférica)
Diagnéstico: Insuficiéncia venosa (crbnica) (periférica)
Meio(s) confirmatério(s) do diagnéstico ja realizado(s): laudo médico

Descricao da Tecnologia

Tipo da Tecnologia: Medicamento

Registro na ANVISA? Sim

Situacao do registro: Valido

Nome comercial: -

Principio Ativo: DIOSMINA + HESPERIDINA

Via de administracao: VO
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Posologia: diosmina + hesperidina 450/50mg - 1 comprimido 2x ao dia.
Uso continuo? -

Duracao do tratamento: dia(s)

Indicacao em conformidade com a aprovada no registro? Sim

Previsto em Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Min. da Saude para a situacao
clinica do demandante? Nao

O medicamento esta inserido no SUS? Nao
Oncolégico? Sim

Outras Tecnologias Disponiveis

Tecnologia: DIOSMINA + HESPERIDINA

Descrever as opcoes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: terapia de
anticoagulacao/antiagregacao plaquetaria, além de fisioterapia e tratamento esclerosante.

Existe Genérico? Sim
Existe Similar? Sim

Descrever as opcdes disponiveis de Genérico ou Similar: vide CMED.

Custo da Tecnologia

Tecnologia: DIOSMINA + HESPERIDINA
Laboratério: -

Marca Comercial: -

Apresentacao: -

Preco de Fabrica: -

Preco Maximo de Venda ao Governo: -

Preco Maximo ao Consumidor: -

Custo da Tecnologia - Tratamento Mensal

Tecnologia: DIOSMINA + HESPERIDINA
Dose Diaria Recomendada: -
Preco Maximo de Venda ao Governo: -

Preco Maximo ao Consumidor: -
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Fonte do custo da tecnologia: -

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: DIOSMINA + HESPERIDINA

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: A diosmina é um bioflavonéide, ja a
hesperidina é um fitoquimico de estrutura glicosideo-flavonoides, também chamado de vitamina
P. Ambos tém atividade no sistema vascular de retorno, diminuindo a distensibilidade e a
estase venosa, e na microcirculagdo, normalizando a permeabilidade e reforcando a resisténcia
capilar (8).

Em revisao sistematica realizada pela Cochrane (8), atualizada em 2020, que avaliou 0 uso de
medicamentos flebotdénicos no tratamento dos sinais e sintomas da insuficiéncia venosa
cronica, foram incluidos 56 ensaios clinicos randomizados duplo cegos nas analises
quantitativas. Os resultados gerais da revisao séo de que ha evidéncias de certeza moderada
de que os flebotonicos provavelmente reduzem ligeiramente o edema em comparagéo com o
placebo; evidéncias de certeza moderada de que eles causem pouca ou nenhuma diferenca na
qualidade de vida; e evidéncias de baixa certeza de que esses farmacos nao influenciam a
cura da ulcera.

Os resultados da metandlise realizada pelo grupo especificamente para os 11 estudos
referentes ao uso da diosmina (ou hidrosmina, farmaco com qual compartilha caracteristicas)
mostraram beneficio marginal no uso destes farmacos versus placebo para o desfecho caimbra
(risco relativo 0,83 IC95% 0,70-0,98) e inchagco dos membros (risco relativo 0,70 1C95%
0,52-0,94), sem diferenca nos demais desfechos avaliados. Os autores concluem que, apesar
do grande numero de estudos incluidos, as evidéncias sédo frageis, visto que ha grande
heterogeneidade na analise que os efeitos observados sao de pequena magnitude. Ainda, dos
11 estudos, 9 relataram eventos adversos, sendo 0s eventos gastrointestinais os mais comuns
(8).

Cabe citar que entre os trés estudos de eficacia que embasaram o registro sanitario do
medicamento, um esta incluido na revisdo acima (9), um é estudo aberto (10), e o outro é um
estudo ndo comparado (11).

Destacamos também ensaio clinico realizado no Hospital Geral de Carapicuiba, no estado de
Sao Paulo, no qual 127 pacientes com insuficiéncia venosa foram randomizados em 4 grupos:
o primeiro recebeu diosmina associada a hesperidina, 0 segundo aminaftona, o terceiro
cumarina associada a troxerrutina e o quarto, placebo. Os pacientes foram acompanhados por
um més, quando os resultados pré e p6s tratamento foram comparados. No que se refere ao
volume dos membros, observou-se diminuicdo de 100mL, ou mais, apds tratamento com
diosmina e hesperidina em 64,3% dos participantes, enquanto esta reducao foi observada em
36,6% daqueles incluidos no grupo placebo. Também avaliou-se a qualidade de vida através
de questionario que incluiu 10 dimensdes para avaliacdo da capacidade funcional dos
individuos. Aqueles em tratamento com diosmina e hesperidina apresentaram diferenca de
11,9 a 13,8 pontos no escore de qualidade de vida, enquanto aqueles do grupo placebo
tiveram variacdo entre 5,4 e 13,1 pontos. Estatisticamente, esta diferenca foi marginalmente
significativa (P=0,055), mas cabe ressaltar que esta medida provém de um questionario nao
validado (12). Esse estudo foi incluido na metanalise previamente citada (8) apenas na anélise
para aminaftona, pois os outros bracos do estudo apresentavam combinagdes de farmacos.
Custo:

ltem Descricéao Quantidade Valor unitério Valor Anual
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DIOSMINA; 450/50 MG COM12 R$ 96,68 R$ 1.160,16
FLAVONOIDES REV CT BL AL

EXPRESSOS EMPLAS PVC/PVDC

HESPERIDINA  TRANS X 60

* Valor unitario considerado a partir de consulta de preco da tabela CMED. Pre¢co maximo de
venda ao governo (PMVG) no Rio Grande do Sul (ICMS 17%). O PMVG é o resultado da
aplicacéao do Coeficiente de Adequacao de Precos (CAP) sobre o Pre¢o Fabrica — PF, PMVG =
PF*(1-CAP). O CAP, regulamentado pela Resolugédo n°. 3, de 2 de mar¢o de 2011, é um
desconto minimo obrigatorio a ser aplicado sempre que forem realizadas vendas de
medicamentos constantes do rol anexo ao Comunicado n° 15, de 31 de agosto de 2017 -
Versao Consolidada ou para atender ordem judicial. Conforme o Comunicado CMED n° 5, de
21 de dezembro de 2020, o CAP é de 21,53%. Alguns medicamentos possuem isencao de
ICMS para aquisi¢cao por 6rgaos da Administracao Publica Direta Federal, Estadual e
Municipal, conforme Convénio ICMS n° 87/02, sendo aplicado o beneficio quando cabivel.

A associacao de diosmina e hesperidina é produzida por diversos laboratorios. Em consulta a
tabela CMED, no site da ANVISA, em outubro de 2024, selecionou-se a alternativa de menor
custo. De acordo com esse dado e conforme a prescricao médica, foi elaborada a tabela acima
estimando o custo do medicamento para um ano de tratamento.

N&o foram encontradas avaliacées de agéncias internacionais ou estudos de custo-efetividade
para esta tecnologia.

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: possivel melhora discreta no edema
associado a condicao, provavelmente sem impacto sobre tempo de fechamento de Ulceras
venosas, ou na qualidade de vida. Desfechos incertos a longo prazo.

Recomendacoes da CONITEC para a situacao clinica do demandante: N&o avaliada

Conclusao

Tecnologia: DIOSMINA + HESPERIDINA
Conclusao Justificada: Nao favoravel

Conclusao: Embora ensaios clinicos randomizados que tenham avaliado o uso de diosmina
associada a hesperidina no tratamento da insuficiéncia venosa estejam disponiveis em
quantidade significativa na literatura cientifica, tendo sido realizados inclusive no Brasil, estes
ainda tém qualidade metodol6gica baixa e heterogeneidade marcante, o que compromete as
conclusdes dos estudos individuais. Metanalise dos estudos de maior qualidade disponivel
demonstrou beneficio apenas marginal sobre desfechos menores, sem impacto em desfechos
primordiais ou em qualidade de vida. Além disso, somada a inexisténcia de evidéncias
cientificas robustas que subsidiem o uso da tecnologia em questdo, estd a auséncia de
informacgdes sobre 0 acesso pela parte autora as alternativas disponibilizadas pelo SUS.

Ha evidéncias cientificas? Sim

Justifica-se a alegacao de urgéncia, conforme definicao de Urgéncia e Emergéncia do
CFM? Nao
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Outras Informagoes: Segundo laudo médico (Evento 1, LAUDO12; Evento 1, LAUDO13), a
parte autora, com 93 anos de idade, apresenta diagnostico de gastrite, ansiedade, insuficiéncia
venosa (trombose venosa em membros inferiores) e doenca de Alzheimer. Consta que ja fez
uso dos medicamentos omeprazol, sendo substituido por pantoprazol para controle da gastrite;
fluoxetina e amitriptilina, sem efeito, para depresséo, substituidos por venlafaxina e,
posteriormente, por escitalopram. Além disso, utiliza rivaroxabana, diosmina/hesperidina,
amiodarona e donepezila. Os medicamentos foram deferidos a parte por tutela de urgéncia
(Evento 4, DESPADECH1). Nesse contexto, pleiteia acesso jurisdicional aos tratamentos. A
presente avaliagdo técnica versara sobre o pleito de diosmina associada a hesperidina.
Doenca venosa crbnica é um termo que se refere a um amplo espectro de anormalidades
venosas, usualmente de membros inferiores. Seu estagio avancado é chamado de insuficiéncia
venosa cronica (IVC), e se caracteriza por persistente edema nas pernas e alteracdes na pele,
com presenca de ulcera venosa (UV), uma ferida profunda comumente localizada nas pernas
que se manifesta a partir do escurecimento da pele, geralmente no tornozelo, e pode se
estender para a perna e 0 pé, em casos mais graves, afetando a qualidade de vida do paciente
devido a necessidade de visitas clinicas ambulatoriais para troca de curativos, dor crbnica e
odor desagradavel (1).

A tromboflebite superficial, ou trombose venosa superficial (TVS), caracteriza-se pela formagao
de trombos dentro de veias superficiais, com suboclusdo ou oclusdo da luz e reagao
inflamatoria no seu trajeto, sendo mais comum nos membros inferiores (2). O tratamento de
flebite e trombose das veias superficiais na extremidade inferior inclui cuidados sintométicos
(controle da dor, reducéo da inflamacgéo) para todos os pacientes e avaliac&o clinica seriada,
que geralmente inclui ultrassom e pode incluir também anticoagulacdo (profilatica ou
terapéutica). A abordagem do tratamento difere dependendo do envolvimento de veias axiais
(ou seja, safena magna, safena acessoria ou veia safena parva) ou veias tributarias e da
extensdo do trombo (3). Alguns quadros também tém indicacdo de tratamento cirurgico,
principalmente quando ha trombos presentes em veias varicosas (2,3).

O termo tromboembolismo venoso (TEV) inclui duas condi¢ges frequentes, que sdo a trombose
venosa profunda (TVP) e o tromboembolismo pulmonar (TEP) (3). A TVP caracteriza-se pela
formacdo de um trombo (coagulo) dentro de uma veia profunda, sendo mais frequente em
membros inferiores (80 a 95%). As principais complicacdes decorrentes dessa doenca sao:
insuficiéncia venosa cronica/sindrome pds-trombética (edema e/ou dor em membros inferiores,
mudanca na pigmentacao, ulceragcdes na pele) e o TEP. A incidéncia anual de TEV é estimada
em aproximadamente 1 a 2 para cada 1000 nos Estados Unidos. A taxa de mortalidade
padronizada por idade para TEP no Brasil, em 2010, foi estimada em 2,09 a cada 100.000,
apresentando queda se comparada ao ano de 1989, quando era de 3,04 a cada 100.000,
associada a melhora no diagndéstico e tratamento da condicao (4).

Os fatores de risco para TEV incluem historia prévia de doencga venosa tromboembodlica, idade
avancada, fumo, obesidade, cancer e disturbios de hipercoagulabilidade hereditarios ou
adquiridos, além de procedimentos cirurgicos e imobilizacdo prolongada (5,6). O diagnéstico
inclui avaliagao clinica, exames laboratoriais e de imagem e o tratamento constitui-se de terapia
anticoagulante ou trombolitica, que pode ser eventual ou continua, a depender do risco de
recorréncia. Alguns casos podem requerer intervencgao cirargica (7).
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