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NOTA TECNICA
IDENTIFICACAO DA REQUISICAO

SOLICITANTE: MM. Juiz de Direito Dr. Espagner Wallysen Vaz Leite
PROCESSO N°.: 512190007389

SECRETARIA: Juizado Especial Civel

COMARCA: Pirapora

| - DADOS COMPLEMENTARES A REQUISICAO:

REQUERENTE: E. M. O.

IDADE: 68 anos

PEDIDO DA ACAO: Medicamento Daflon 1.000mg

DOENCA(S) INFORMADA(S): E 10,115,173

FINALIDADE / INDICACAO: evitar agravamento no estado de salde
REGISTRO NO CONSELHO PROFISSIONAL: CRFMG 27.969 e CRMMG
55.354

NUMERO DA SOLICITACAO: 2019.0001044

Il — PERGUNTAS DO JUIZO:

1) O medicamento solicitado (DAFLON 1000mg) € aprovado para Anvisa?

2) O medicamento solicitado esta incluido na lista do RENAME dentre os
componentes basicos da assisténcia farmacéutica? 3) Em caso negativo, ha
protocolo para inclusdo na lista de medicamentos de alto custo para o
tratamento da moléstia da solicitante? 4) O medicamento é produzido/
fornecido por empresa sediada no Pais ou depende de importacdo? 5) Qual
0 prazo necessario para o seu fornecimento? 6) Qual o custo médio do
medicamento solicitado? 7) Existem medicamentos similares fornecidos
pela rede publica? 8) Existe alguma outra observacéo a ser feita?

lIl - CONSIDERACOES/RESPOSTAS:

Conforme dados de documentos médicos, datados 04/02/2019 e

orcamento de 12/02/2019, trata-se de EMO, 68 anos, apresentando quadro

de doenca arterial grave, DM tipo 2, HAS e Ulcera arterial. Necessita do
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uso continuo de Daflon 1.000mg, prescrito pelo angiologista e Dersani
no curativo diario para cicatrizagéo da ferida.

A doenca arterial obstrutiva periférica (DAOP) caracteriza-se pela
obstrucdo aterosclerédtica progressiva das artérias dos membros
inferiores, afetando gradualmente de forma adversa a qualidade de vida
desses pacientes. O diabetes mellitus (DM) dobra a possibilidade de
desenvolver DAOP, e 1% de aumento na HbAlc estd associado a um
aumento de 26% no risco de desenvolver DAOP. Pacientes com DAOP e
DM tém 5 a 10 vezes mais chance de sofrer uma grande amputacao. A
DAOP é um importante marcador da aterosclerose sistémica e do risco
de complicacBes cardiovasculares (CV), infarto agudo do miocardio e
cerebrovasculares, acidente vascular cerebral, especialmente em
pacientes diabéticos, sendo a maior causa de invalidez nos mesmos.

O processo aterosclerético que atinge o paciente diabético é
semelhante ao do individuo nédo diabético, porém mais acelerado e
podendo progredir para estadgios mais graves da doenca. Vérias
alteracbes no metabolismo do diabético aumentam o risco de
aterogénese. A elevacdo da atividade pro-aterogénica nas células
musculares lisas da parede vascular e da agregacdo plaquetéria e o
aumento de fatores pro-coagulantes, da viscosidade sanguinea e da
producdo de fibrinogénio sdo alguns desses mecanismos. Essas
anormalidades vasculares podem ser evidentes antes mesmo do
diagnostico de diabetes e ainda aumentar com a duracédo da doenca e com
a piora do controle glicémico. Todas essas alteracdes tém uma acao
deletéria sobre a parede do vaso ativando o processo aterosclerético,
desestabilizando a placa de ateroma e precipitando eventos clinicos.
As artérias de diabéticos apresentam mais calcificacdo de parede e maior
namero de células inflamatorias. As obstrucdes arteriais apresentam com
mais frequéncia uma distribuicdo infrapatelar, acometendo vasos da

perna com lesdes aterosclerdticas mais difusas e extensas. Esses
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fatos, associados a outras diferencas na fisiopatologia das lesdes do
pé diabético, implicam pior progndéstico desses pacientes, com
maiores taxas de morbidade e mortalidade associadas a DAOP.

A maioria dos pacientes com DAOP é assintomatica, e quando
apresenta sinais clinicos esses variam amplamente. Nas fases precoces a
DAOP costuma ser assintomatica, embora cerca de 1/3 dos pacientes
desenvolva claudicacédo intermitente (Cl), sintoma mais comum da
DAOP. Em estagios avancados, o quadro clinico mais evidente pode
ser dor em repouso ou ferida que nao cicatriza. Anamnese e exame
fisico, em geral, sdo suficientes para o diagnostico de DAOP. A CI se
caracteriza por dor habitualmente nas panturrilhas, desencadeada pela
deambulacéo, que alivia apds poucos minutos de repouso e que recorre ao
se percorrer novamente a mesma distancia. A auséncia ou reducao dos
pulsos arteriais periféricos, no contexto de fatores de risco para
doenca aterosclerdtica e na presenca de Cl, é suficiente para fazer o
diagnostico de DAOP. Entretanto, a associacdo de DAOP e DM pode
traduzir-se em um quadro clinico atipico. Muitos diabéticos que se
apresentam com isquemia critica dos membros ndo relatam histéria
prévia de CI, e a Unica queixa é o aparecimento de ulceracdes, feridas
infectadas e gangrenas nos pés, desencadeadas por trauma local ou
infec¢Bes fangicas interdigitais. A macroangiopatia da DAOP é apenas
um dos fatores envolvidos na sindrome do pé diabético, e,
curiosamente, a isquemia € o fator determinante da les&o tréfica
podalica em menos de 10% dessas urgéncias. Infelizmente, a avaliacdo
criteriosa do pé diabético infectado € negligenciada com frequéncia nos
hospitais de emergéncia, retardando o tratamento adequado e reduzindo as
chances de salvamento do membro desses pacientes.

O diagnéstico de DAOP baseia-se fundamentalmente no exame
clinico, que deve ser associado a testes objetivos para sua

confirmacao. Apenas uma avaliagdo individualizada de cada paciente &
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capaz de identificar o grau de comprometimento vascular e definir a melhor
abordagem terapéutica. A palpacao do pulso deve ser sistematica. Em
casos graves, a inspecdo dos pés pode mostrar palidez dos pés em
uma perna em repouso, com tempo de recoloracao prolongado (> 2 s)
apos a pressdo dos dedos. A IC é definida pela presenca de dor
isquémica em repouso, com ou sem perda de tecido (Ulceras, gangrena) ou
infeccdo. Quando presentes, as Ulceras arteriais geralmente s&o
dolorosas e sao complicadas por infec¢cdes e inflamacdes locais.
Quando a dor esta ausente, a neuropatia periférica deve ser considerada. A
partir dos achados clinicos algumas classificacdes clinica para DAOP
foram propostas, ja que sdo importantes para definir a a avaliacédo funcional
e tratamento. A mais conhecida é a Classificacdo de Fontaine, que
define quatro niveis de comprometimento: |, assintomatico; I,
claudicacédo intermitente; Ill, dor em repouso; e IV, lesdo trofica. A
Classificacé@o de Fontaine traduz a histéria natural da DAOP desde suas
fases iniciais até a isquemia critica. Com essa classificacdo, € possivel
definir a conduta cirdrgica ou clinica no tratamento da DAOP. Os
estagios | e Il sdo considerados para tratamento clinico, e os estagios
Il e IV representam isquemia critica e devem ser tratados, de
preferéncia, com intervencdo cirurgica. Entretanto em pacientes
diabéticos com DAOP, essa avaliacdo pode estar prejudicada pela
auséncia de sintomas devido a neuropatia periférica, mascarando
estdgios avancados da DAOP. Da mesma forma, a presenca de infeccao
pode agravar lesdes troficas, de inicio pequenas, em pacientes com
isquemia moderada do membro e que ndo seriam candidatos a
revascularizacdo do membro se ndo houvesse o comprometimento
infeccioso associado. Na isquemia cronica que ameaca 0S membros
observa-se padrbes clinicos com viabilidade vulneravel dos membros
relacionada a vérios fatores. Assim o risco é estratificado de acordo

com a gravidade da isquemia, feridas e infeccéao.
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Os testes utilizados incluem:
- 0 indice tornozelo-braquial (ITB), teste de primeira linha para triagem
e diagnéstico de DAOP, primeiro passo do diagnostico apds o exame
clinico. E um teste n&o invasivo, reprodutivel, ambulatorial ou & beira do
leito, com razoavel acurécia para a identificacdo e determinacdo da
gravidade da DAOP. Mede a razdo entre a pressao sistélica do
tornozelo (numerador) e a pressdo sistolica braquial (denominador)
considerada normal de 0,9 a 1,3. ITB £ 0,90 tem 75% de sensibilidade e
86% de especificidade para diagnosticar o DAOP. Quanto menor o ITB,
mais significativa é a obstrucdo arterial. A sensibilidade do teste aumenta
com o exercicio o que ajuda no diagndostico diferencial entre outros tipos de
dores nas pernas. ITB nos diabéticos e renais crénicos se apresenta
falsamente elevados (> 1,4), tendo valor limitado e baixa sensibilidade,
jA que nessas doencas as artérias sdo calcificadas e incompressiveis.
Nesses casos, outros testes como a pressao dos dedos do pé, indice dedo-
braquial (TCE) ou analise de formas de onda Doppler das artérias do
tornozelo, devem ser associados. O consenso da American Diabetes
Association (ADA) recomenda que o ITB seja realizado em todos os
individuos diabéticos com mais de 50 anos.
- arteriografia convencional ou por subtracao digital usado na cirurgia
endovascular, como exame perioperatorio.
- eco-Doppler (ou duplex-scan) é um método ndo invasivo, barato,
reprodutivel, com boa especificidade e sensibilidade para estenoses e
gue fornece informagfes anatdmicas e hemodindmicas do vaso
estudado. Metodo de escolha para avaliacdo apds revascularizacdo que
pode ser complementado se normal, com um teste pos exercicio.
- angiotomografia (angio-TC) método rapido, pouco invasivo, permite
avaliar a parede arterial, analisar as caracteristicas da placa ateroscleratica,
calcificacéo, ulceracao e trombo. Tem sensibilidade e especificidade de

boa para estenoses maiores do que 50%.
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- angiorressonancia magnética (angio-RM) outro exame de imagem
pouco invasivo, com menos contra-indicagdes, de elevada sensibilidade
e especificidade para estenose e oclusdo, que nao permite visualizar
calcificacGes arteriais, necessarias para estimar a gravidade da estenose.
Como mesmo 0s pacientes assintomaticos com DAOP tém alto
risco de eventos CV € importante a realizacdo de exame clinico regular,
principalmente em idosos e diabéticos e aimplantacdo das estratégias
preventivas, principalmente o controle estrito dos fatores de risco.
Destaca-se que a conduta na DAOP é baseada em dois pilares: o controle
dos fatores de risco e o tratamento dos sintomas isquémicos
periféricos, assim como para pacientes diabéticos. A modificacéo
agressiva desses fatores esta associada a maior sobrevida desses
individuos principalmente em diabéticos. Menos da metade dos
diabéticos portadores de DAOP oferece atencdo adequada a esse
aspecto da doenca aterosclerotica, embora provavelmente essa seja a
opcdo mais facil e mais efetiva para melhorar a qualidade de vida e o
prognostico da doenca. Opcdes terapéuticas para diabéticos que
melhoram os sintomas ou a recuperagao dos membros séo:
- cessacao do tabagismo, fator de risco mais importante para o
desenvolvimento e progressao da DAOP;
- exercicios regulares, com programas de reabilitacdo sob supervisdo
gue inclui caminhadas diarias, com intervalos de repouso e distancias
progressivamente crescentes resultam em resultados significativos apés
duracdo minima de 3 meses;
- educacdo sobre a protecao e cuidados dos pés sdo fundamentais na
reducdo do risco de complicacdes e perda do membro, ja que o pé
diabético, neuroisquémico é mais suscetivel a ulceracdes traumaticas,
infeccdo e gangrena o que podem colocar em perigo a viabilidade de
todo o membro. Incluem: utilizac&o criteriosa e multidisciplinar de praticas

como a utilizacdo de palmilhas e orteses especiais, calcados confortaveis e
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personalizados, curativos apropriados, repouso;

- intervencao precoce sobre pequenas lesdes infectadas de origem
neuropatica dos membros inferiores, por meio de medidas relativamente
simples, como debridamento cirdrgico, antibioticoterapia e suporte
clinico adequado, é suficiente para a resolucéo dessas lesdes e para evitar
amputacbes maiores. O tratamento visa restabelecer de imediato a
perfusdo distal, com o objetivo de controlar a dor isquémica em
repouso, cicatrizar as lesfes tréficas e manter o membro funcional. A
revascularizacao € indicada sempre que possivel.

- controle glicémico com hemoglobina glicada < 7% capaz de reduzir a
incidéncia de complicacbes microvasculares, mas sem influéncia sobre a
evolucédo da DAOP;

- controle da hipertensao arterial capaz de reduzir o risco CV. Os
antagonistas do calcio ou IECA / BRA devem ser preferidos devido ao seu
potencial na dilatacao arterial periférica;

- antiagregacdo plaquetaria em pacientes diabéticos com DAOP, a
reducdo do risco com clopidogrel foi de 24%, quando comparado com 0
acido acetilsalicilico, segundo metandlise. Ndo esta associada a beneficio
em pacientes assintomaticos. E a droga aprovado pela FDA para a
reducdo de eventos vasculares em todos os pacientes com DAOP;

- estatinas melhoram significativamente o prognéstico CV dos
pacientes e varias metanalises mostraram uma melhora relevante na dor
com o0 uso de estatinas. Sugere-se que as estatinas possam limitar
eventos adversos nos membros em pacientes com DAOP.

- terapia medicamentosa na claudicacdo intermitente existem dois
farmacos foram aprovados pela FDA para uso sendo a pentoxifilina e
cilostazol. Outros medicamentos como naftidrofuril, buflomedil, carnitina e
propionil-L-carnitina, também foram estudados com o mesmo objetivo,
Entretanto, mesmo que 0s primeiros tenham aprovacdo para O uso, a

documentacao objetiva demonstrou que, se ha beneficios, esses sao
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leves a moderados e com grande variabilidade, além disso o beneficio
incremental desses tratamentos € desconhecido.

- tratamento cirargico da DAOP por revascularizacdo é indicado em
caracter de urgéncia na presenca de leséo trofica ou dor em repouso que
caracteriza a isquemia critica e o risco de perda iminente do membro e na
claudicacdo, eletivamente, quando ocorre falha no manejo clinico,
geralmente apO0s um periodo minimo de 3 a 6 meses de tratamento. Em
obstrucdes focais localizadas de segmentos arteriais proximais, a cirurgia
pode ser considerada sem a necessidade do tratamento clinico inicial. No
entanto, essas intervencdes tém durabilidade limitada e podem estar
associadas a mortalidade e morbidade.

Na DAOP h& aumento da morbidade cumulativa relacionada ao CV
em 5 anos de 13% vs 5% na populacéo de referéncia. Em relag&o ao risco
de membros, em 5 anos, 21% avancam para o claudicagao, dos quais 4—
27% tém amputacdes. A DAOP é um poderoso marcador do processo
aterosclerético sistémico. Estudos demonstraram pior sobrevida de
pacientes com DAOP gquando comparados com a populacdo geral.
Diabéticos com DAOP apresentam mortalidade ainda mais alta e mais
precoce do que os nao diabéticos.

Daflon® diosmina + hesperidina, € um venotbnico e
vasculoprotetor que exerce agao sobre o sistema vascular de retorno,
diminuindo a distensibilidade venosa e reduzindo a estase venosa; atuando
no sistema vascular, aumentando a velocidade de circulagcdo do sangue nas
veias, normalizando a permeabilidade capilar e reforcando a resisténcia
capilar na microcirculacdo e aumentando a drenagem linfatica pela
diminuicdo da presséo intra-linfatica e aumento do numero de linfaticos
funcionais, tal que promove uma maior eliminagdo do liquido intersticial.
Tem seu uso aprovado na Agéncia nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA) para tratamento das manifestacdes da insuficiéncia venosa

cronica dos MMII e a venosa do plexo hemorroidario; de alivio dos sinais e
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sintomas pré e pos operatorios de safenectomia, ou pdos-operatérios de
hemorroidectomia; de alivio da dor pélvica crénica associada a Sindrome da
Congestdo Pélvica. Estudos disponiveis ndo demonstraram que esse
farmaco tenha melhorado significativamente a reducdo de volume do
membro inferior ou tenha se associado com melhoria significativa na
gualidade de vida, em comparacdo ao placebo. Portanto, seu uso nao
apresentou evidéncias satisfatérias para proporcionar alivio dos
sintomas em pacientes com IVP ou capacidade de influenciar na
cicatrizacdo da ulcera. Sem indicacdo em bula no tratamento da DAOP.

Concluséo: trata-se de paciente com DAOP, diabético, hipertenso
com Uulcera arterial. Indicacdo do uso continuo de Daflon 1.000mg, e
Dersani no curativo diario para cicatrizacéo da ferida.

DAOP caracteriza-se pela obstrucdo aterosclerdtica progressiva
das artérias dos membros inferiores. O DM dobra a possibilidade de
desenvolver DAOP, e diabéticos tém 5 a 10 vezes mais chance de
sofrer uma grande amputacdo. A DAOP € um importante marcador da
aterosclerose sistémica e do risco de complicagcbes CV especialmente
em pacientes diabéticos, sendo a maior causa de invalidez desses.

A conduta na DAOP é baseada em dois pilares: o controle dos fatores de risco e o tratamento

dos sintomas isquémicos periféricos, com medidas clinicas de abandono do tabagismo, cuidados com os
pés e feridas, controle glicémico e da pressdo arterial, 0 uso de anti-agregante plaquetario e estatina para
diminuir o risco CV e cirargicas com revasculariza¢do. Nao hé indicacdo do uso de veont6nicos.

Daflon® diosmina + hesperidina, é um venotdnico e vasculoprotetor. Tem seu uso aprovado
pela ANVISA para tratamento das manifestacdes da insuficiéncia venosa cronica, dos membros inferiores
e plexo hemorroidario; de alivio dos sinais e sintomas pré e p6s operatérios de safenectomia, ou pos-
operatérios de hemorroidectomia; de alivio da dor pélvica crénica associada a Sindrome da Congestdo
Pélvica. Estudos ndo demonstraram que seu uso ndo apresentou evidéncias satisfatorias para
proporcionar alivio dos sintomas em pacientes com IVP ou capacidade de influenciar na cicatrizacdo da

Ulcera. Nao tem indicacdo em bula para tratamento da DAOP.
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