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NOTA TECNICA
IDENTIFICACAO DA REQUISICAO

SOLICITANTE: MM. Juiz de Direito Dr. José Humberto da Silveira
PROCESSO N°.: 00083097120128130480

SECRETARIA: 12 Vara Civel

COMARCA: Patos de Minas

| - DADOS COMPLEMENTARES A REQUISICAO:
REQUERENTE: S. M. R.

IDADE: 40 anos

PEDIDO DA ACAO: Medicamento Venalot
DOENCA(S) INFORMADA(S): 187.2e180.2

FINALIDADE / INDICACAO: tratamento de insuficiéncia venosa cronica em

membros inferiores
REGISTRO NO CONSELHO PROFISSIONAL: CRMMG 19.738, 71.544
NUMERO DA SOLICITACAO: 2019. 000809

Il — PERGUNTAS DO JUIZO:

Favor responder quesitos formulados pelo Estado de Minas Gerais, 0s quais

serao anexados oportunamente.

Il = CONSIDERACOES/RESPOSTAS:
Conforme dados de documentos médicos, datados 03//01/2012,
04/01/2012 30/06/2018, trata-se de SMR, 40 anos, apresentando quadro de

insuficiéncia venosa cronica de membros inferiores. HA4 um ano em

tratamento de trombose venosa profunda de membro inferior direito.
Necessita do uso continuo de venotdnicos, Venalot 1 comp VO de 12/12
horas, ndo podendo ser genérico, porque ainda ndo h4 no mercado farmaco
genérico com seu principio ativo.

A insuficiéncia venosa cronica dos membros inferiores (IVC) é uma
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condicdo comum resultante da hipertensdo venosa severa, causada por
disfuncdo valvar com ou sem obstrucdo associada, geralmente nos membros
inferiores. Apresenta-se como um conjunto de manifestacdes clinicas
causadas pela anormalidade de refluxo e/ou obstrucdo do sistema venoso
periférico superficial e/ou profundo. E uma das doencas mais frequentes no
mundo com cerca de 80% da populagcdo mundial apresentando algum grau de
insuficiéncia venosa superficial ou profunda dos membros inferiores. Tem como
fatores de risco o aumento da idade, o sexo feminino, o numero de
gestacbes, obesidade e historico familiar. A participacdo do fumo, dos
contraceptivos orais e da terapia de reposicao hormonal na origem da doenca
venosa permanece controverso. Sua etiologia principal é a tromboflebite.
Fisiologicamente o processo de IVC decorre da 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 no coracdo,
por incompeténcia do sistema venoso superficial e/ou profundo gerando a
hipertensdo venosa, ndcleo central dos sintomas apresentados na IVC. Na
IVC a ocorréncia de varizes primarias com disfuncdo da parede venosa,
focal ou generalizada, parece causar a insuficiéncia das valvulas por
afastamento de suas cuspides secundariamente a essa dilatagdo. A coluna
de sangue formada gera uma pressdo hidrostatica progressivamente
maior, que, com ou sem a participacdo de veias perfurantes insuficientes
termina por transmitir-se aos capilares sanguineos. Num primeiro momento,
ocorre apenas 0 aumento da saida de liquido e pequenas proteinas para o
espaco extra-vasal. Nessa fase, isto € compensado pela reabsorcdo dos
mesmos pelo préprio capilar durante o repouso, bem como pela
capacidade de absorcédo do sistema linfatico o que evita alteracdes maiores
como o edema. Com a continuidade ou piora do quadro de hipertenséo
venosa, a entrada de liquido e proteinas no intersticio ultrapassa a
capacidade de captacéao capilar e linfatica ocorrendo o edema. Neste ponto,

soma-se ao processo a participacdo do sistema imunoldgico, mediado por
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moléculas de adesdo intercelular, citoquinas e fator de necrose tumoral,
ocorrendo um estimulo local a resposta inflamatéria através de
macrofagos e neutréfilos. Paradoxalmente, a presenca destes fatores
determina localmente um aumento da permeabilidade capilar com aumento
do extravasamento que agora passa a ser acompanhado de
macromoléculas e mesmo de elementos figurados do sangue como as
hemacias. Os fagdcitos na tentativa de absorver estes elementos aumentam a
producao de granulos citoplasmaticos contendo radicais livres de oxigénio
potencializando ainda mais a resposta inflamatoria local. O ambiente
tecidual nas regibes mais acometidas comeca a se tornar deletério as
préoprias células e paralelamente a isso o0 progressivo aumento da pressao no
intersticio passa a causar a diminuicdo de fluxo na microcirculacdo com
consequente diminuicdo de oxigenacdo e trocas metabdlicas. A lise das
hemécias libera hemoglobina que no espaco extracelular € degradada a um
subproduto, a hemossiderina, extremamente irritante aos tecidos. A somatéria
de hipoperfusdo tecidual relativa e agressdo celular com depoésito de
hemossiderina culminam no eczema de estase com ressecamento,
descamacédo, adelgacamento e prurido na pele, sinais inequivocos da
alteragao inflamatéria. Uma dermatite “ocre” também é observada, resultante
dos depdsitos dérmicos e subcutdneos de hemossiderina. Por fim ocorre um
processo de dermatolipoesclerose secundario a grande concentracdo de
liguido e principalmente proteinas que ficaram retidas no intersticio celular,
levando primeiro ao endurecimento e aumento do poder oncético
intersticial e posterior a fibrose da pele e principalmente do tecido celular
subcutaneo. Quando o agravamento da condicao tecidual aumenta ocorre a
destruicdo da pele e solucdo de continuidade com os tecidos mais
profundos, a denominada “ulcera de estase” ou “ulcera varicosa”. Tal
situacdo deve ser evitada ao maximo visto que de 50 a 75% destas Ulceras
demoram de 4 a 6 meses para cicatrizacdo enquanto pelo menos 1/5 delas

permanecem abertas por mais de 2 anos.
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Clinicamente resultar em desconforto consideravel nos membros
inferiores com sintomas como dor, coceira, edema, impregnacao da pele
por hemossiderina e cansago nas pernas e Ulceras.

A abordagem terapéutica da IVC é clinica, incluindo medidas higieno-
dietéticas e medicamentosas com objetivo de aliviar as manifestacdes
clinicas, evitar ou controlar as complicacgbes como as ulceracbes e
infeccbes. Medidas gerais que visam reduzir a hipertensdo venosa e
prevenir a evolucdo da doenca como a pratica de exercicios regularmente,
a orientacédo de se evitar periodos prolongados de ortostatismo, o combate
a obesidade, manter membros elevados e dormir com o0s pernas elevadas
acima do nivel da cabeca a noite devem ser instituidas. O tratamento com
compressao pneumatica por meio do uso de meias elasticas de
compressdo graduada € a base do controle da hipertensdo venosa em
membros inferiores, tanto em carater profildtico quanto em carater
terapéutico. Em raros casos cirurgias de trombectomia ou safenectomia
podem estar indicadas. N&o existe drogas especificas para o tratamento da
IVP mas flebotbnicos sdo uma classe de drogas usadas frequentemente
para tratar IVP. Conforme a Sociedade Brasileira Angiologia e Cirurgia
Vascular (SBACV) as medicagbes flebotdnicas séo utilizadas a muitas
décadas, mas ndo de forma uniforme em todos os paises e ainda séo fonte
frequente de debate quanto a sua utilidade e eficacia. Apesar dos inUmeros
estudos existentes a respeito do tema, muitos apresentam problemas na
selecdo dos grupos, randomizacédo ou avaliacdo do desfecho final. Assim
essa sociedade conclui que atualmente as drogas venoativas ou
flebotdnicas ndo podem ser consideradas um tratamento no sentido da
cura ou mudanca da evolucao natural da doenca. Como estudos indicam,
com grau de evidéncia moderado, que pelo menos em dois pontos a
utilizacdo dos flebotdnicos pode contribuir no tratamento da doencga venosa,
(diminuicdo do edema e o controle dos sintomas), seu uso pode ser

considerado para minimizar sintomas e edema dos membros inferiores na
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IVC. Metanalise da Cochrane referem que evidéncias de qualidade
moderada apoiam a eficacia dos fleboténicos no edema e evidéncias de
baixa qualidade indicam que esses medicamentos nao influenciam a
cicatrizacdo da ulcera. Alguns grupos especificos de fleboténicos foram
eficazes para certos sintomas e sinais relacionados a IVC como: disturbios
troficos, caimbras, pernas inquietas, inchagco e parestesia quando
comparados ao placebo, no entanto, dado o numero limitado de estudos e a
discordancia em seus resultados, esses achados sao incertos. Ressalta
gue essas drogas nao séo isentas de efeitos deletérios. Também a médio e
longo prazo a seguranca dos fleboténicos nédo pode ser estimada. Assim
considera-se que ECRs de alta qualidade adicionais focados em desfechos
clinicamente importantes sdo necessarios para melhorar a base de
evidéncias do uso de flebotdénicos na IVP, com maior atencdo a qualidade
metodoldgica e aos resultados clinicamente importantes.

No SUS né&o ha protocolo especifico do cuidado da IVP. Contudo, o
SUS disponibiliza procedimentos clinicos; cirurgicos; transplantes de
orgaos, tecidos e células; Orteses, proteses e materiais especiais
indicados para doenca das veias e dos vasos linfaticos. Assim como
disponibiliza os seguintes medicamentos para o tratamento de vasculopatias:
acido acetilsalicilico e varfarina.

Venalot®, cumarina + troxerrutina € um fleboténico que favorece a
microcirculacdo e apresenta efeito protetor do endotélio capilar,
melhorando a capacidade do fluxo sanguineo por meio de acdes
hemodinamicas e antitromboéticas. Tem seu uso aprovado na Agéncia
nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) para tratamento das flebites,
tromboflebites, periflebites, sindromes pos-flebiticas; estases linfaticas,
linfangites, linfadenites, linfedemas; estases venosas, edemas, arterites;
profilaxia da trombose pré e pdés-operatdria e na gravidez; profilaxia e
tratamento de edemas e estases linfaticas pos-operatorias e poés-traumaticas;

braquialgias, cervicalgias, lombalgias. Nao é contemplada na RENAME.
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Concluséao: trata-se de paciente de 40 anos com IVC de membros inferiores.
Ha um ano em tratamento de trombose venosa profunda com necessidade
do uso continuo de venoténicos, Venalot ndo podendo ser geneérico.

Ndo foram encontradas justificativas técnicas que caracterizem
imprescindibilidade das drogas prescritas. Tao pouco ha evidencias na
literatura que justifiquem o uso das mesmas. Conforme revisédo da Cochrane
existem evidéncias de qualidade moderada que sugerem eficacia limitada
de flebotbnicos na reducdo do edema e evidéncia de baixa qualidade
indica que essas drogas n&o influenciam na cicatrizacdo da Ulcera.
Também a médio e longo prazo a seguranca dos flebotbnicos ndo pode ser
estimada. Novos ensaios clinicos randomizados de alta qualidade focados
em resultados clinicamente importantes sdo necessarias para melhorar a
base das evidéncias da indicacdo do Venalot em substituicdo abordagem
oferecida no SUS.

Vale ressaltar que os quesitos seréo respondidos oportunamente por
ocasido darealizacdo da pericia médica.
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