Nota Técnica 99266

Data de conclusao: 06/10/2022 14:55:40

Paciente

Idade: 90 anos
Sexo: Feminino

Cidade: Paverama/RS

Dados do Advogado do Autor

Nome do Advogado: -
Numero OAB: -
Autor esta representado por: -

Dados do Processo

Esfera/Orgao: Justica Federal

Vara/Serventia: 12 Vara Federal de Porto Alegre

Tecnologia 99266

CID: 187.2 - Insuficiéncia venosa (crbnica) (periférica)

Diagnéstico: insuficiéncia venosa (crénica) (periférica), Dermatite alérgica de contato, Anemia
por deficiéncia de vitamina B12.

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: CUMARINA + TROXERRUTINA
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Via de administracao: VO

Posologia: cumarina + troxerrutina, 2 comprimidos ao dia

Uso continuo? -

Duracéao 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? Nao

Outras Tecnologias Disponiveis

Tecnologia: CUMARINA + TROXERRUTINA

Descrever as opcoes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: terapia de
anticoagulacdo/antiagregacdo plaquetaria com varfarina, heparina sodica e acido
acetilsalicilico, além de fisioterapia e tratamento esclerosante.

Existe Genérico? Sim
Existe Similar? Nao

Descrever as opcoes disponiveis de Genérico ou Similar: Vide a tabela CMED

Custo da Tecnologia

Tecnologia: CUMARINA + TROXERRUTINA
Laboratério: -

Marca Comercial: -

Apresentacao: -

Preco de Fabrica: -

Preco Maximo de Venda ao Governo: -

Preco Maximo ao Consumidor: -

Custo da Tecnologia - Tratamento Mensal

Tecnologia: CUMARINA + TROXERRUTINA

Dose Diaria Recomendada: -
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Preco Maximo de Venda ao Governo: -
Preco Maximo ao Consumidor: -

Fonte do custo da tecnologia: -

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: CUMARINA + TROXERRUTINA

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: Cumarina e troxerrutina séo
agentes flebotbnicos que tém atividade no sistema vascular de retorno, diminuindo a
distensibilidade e a estase venosa, e na microcirculacdo, normalizando a permeabilidade e
reforcando a resisténcia capilar (3).

Em revisao sistematica realizada pela Cochrane (3), recentemente atualizada (2020), que
avaliou o uso de medicamentos flebotbnicos no tratamento dos sinais e sintomas da
insuficiéncia venosa crénica, foram incluidos 56 ensaios clinicos randomizados, duplo cegos,
nas andlises quantitativas. Os resultados gerais da revisdo foram de que ha evidéncias de
certeza moderada de que os fleboténicos provavelmente reduzem ligeiramente o edema, em
comparacao com o placebo; evidéncia de certeza moderada de que eles causem de 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 metanalise realizada pelo grupo mostraram
beneficio marginal no uso destes farmacos versus placebo para o desfecho caimbra (risco
relativo 0,83; 1C95% 0,70 a 0,98) e inchagco dos membros (risco relativo 0,70; IC95% 0,52 a
0,94), sem diferenca nos demais desfechos avaliados. Os autores concluem que, apesar do
grande numero de estudos incluidos, as evidéncias s&o frageis, visto que ha grande
heterogeneidade na andlise, e que os efeitos observados sdo de pequena magnitude. Ainda,
dos 11 estudos, 9 relataram eventos adversos, sendo os eventos gastrointestinais os mais
comuns.

Em um ensaio clinico realizado no Hospital Geral de Carapicuiba, no estado de Sao Paulo, 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 0s
resultados pré e pos tratamento foram comparados. No que se refere ao volume dos membros,
observou-se diminuicdo de 100 mL, ou mais, apés tratamento com diosmina e hesperidina em
64,3% dos participantes, enquanto esta reducéo foi observada em 36,6% daqueles incluidos no
grupo placebo. Também avaliou-se a qualidade de vida através de questionario que incluiu 10
dimensobes para avaliagdo da capacidade funcional dos individuos. Aqueles em tratamento com
cumarina e troxerrutina apresentaram diferenca de 10,3 +- 10,2 pontos no escore de qualidade
de vida, enquanto aqueles do grupo placebo tiveram variacdo de 5,4 +- 13,1 pontos.
Estatisticamente, esta diferenca nao foi significativa (P=0,124) (4).

A associacao de cumarina e troxerrutina é comercializada, no Brasil, por diferentes laboratoérios
farmacéuticos. Em consulta a tabela CMED em setembro de 2022 e considerando os dados
informados na prescricdo médica foi construida a tabela acima estimando o custo anual do
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
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venosas, e provavelmente sem impacto na qualidade de vida. Desfechos incertos a longo
prazo.

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

Conclusao

Tecnologia: CUMARINA + TROXERRUTINA
Conclusao Justificada: Nao favoravel

Conclusao: Embora ensaios clinicos randomizados que tenham avaliado o uso de fleboténicos
no tratamento da insuficiéncia venosa estejam disponiveis em quantidade significativa na
literatura cientifica, tendo sido realizados inclusive no Brasil, estes ainda tém qualidade
metodoldgica 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.

Ha evidéncias cientificas? Sim

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

Referéncias bibliograficas: 1. Lowell S Kabnick, Sherry Scovell. Overview of lower extremity

chronic venous disease [Internet]. Waltham (MA): UpToDate; 21 Ago 2018.; 2022 [citado 12 de

agosto de 2022]. Disponivel em: https://www.uptodate.com/contents/overview-of-lower-extremit

y-chronic-venous-disease?search=insuficiencia%20venosa%20cronica&sectionRank=2&usage
type=default&anchor=H8&source=machinelLearning&selectedTitle=1~150&display_rank=1#H8

2. Luis Henrique Gil Franca, Viviane Tavares. Insuficiéncia venosa crdnica. Uma atualizacéo. J
Vasc Br. 2003:4(2):318—28.

3. Phlebotonics for venous insufficiency - Martinez-Zapata, MJ - 2020 | Cochrane Library
[Internet]. [citado 26 de setembro de 2022]. Disponivel em:

https://www.cochranelibrary.com/cdsr/doi/10.1002/14651858.CD003229.pub4/full
4. Belczak SQ, Sincos IR, Campos W, Beserra J, Nering G, Aun R. Veno-active drugs for

chronic venous disease: A randomized, double-blind, placebo-controlled parallel-design trial.
Phlebology. agosto de 2014:29(7):454—60.

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

Outras Informacoes: A paciente em tela apresentou laudo médico datado de maio de 2021,
onde é descrito que a paciente apresenta insuficiéncia venosa cronica, dermatite alérgica de
contato e anemia por insuficiéncia de vitamina B12 (Evento 1, INIC1, paginas 21 a 25). Nao ha
informacgdes sobre tratamentos prévios e como estes diagnoésticos foram realizados. Nesses
termos, pleiteia o provimento judicial de hidroxizina e de cumarina com troxerrutina. Esta nota
versara sobre o pleito de cumarina e troxerrutina para o tratamento da insuficiéncia venosa.
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A doenca venosa cronica refere-se a um amplo espectro de anormalidades de longa data.
Essas anormalidades morfolégicas podem resultar de hipertensdo venosa; uma das etiologias
da hipertensdo venosa é o refluxo (superficial, profundo). Problemas relacionados a veia
podem ou ndo ser sintomaticos e, quando sintomaticos, incluem uma ampla gama de sinais
clinicos que, inicialmente, apresentam-se como dilatacdo venosa superficial minima. Seu
estagio avancado é chamado de insuficiéncia venosa crénica, e se caracteriza por persistente
edema nas pernas e alteragdes na pele, com presenca de ulcera venosa, 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 visitas clinicas ambulatoriais
para trocas de curativos, dor crénica e odor desagradavel (1). Durante a deambulagéo, devido
ao aumento da presséo venosa, o0 paciente pode referir dor no membro afetado, que diminui
lentamente apds o repouso prolongado. Esse sintoma é chamado de claudicacao(2).

Funcéo inadequada da bomba muscular, valvulas venosas incompetentes (refluxo), trombose
venosa ou obstrucdo venosa nao trombética sdo causas de pressao venosa elevada
(hipertensédo venosa), que inicia uma sequéncia de alteragcbes anatdmicas, fisiologicas e
histoldgicas que levam a dilatacdo das veias, alteracées na pele, e/ou ulceragao da pele(1).
Os fatores de risco para o desenvolvimento de doenga venosa cronica incluem idade
avancada, historia familiar de doenga venosa, frouxiddo ligamentar, algumas condicbes
hereditarias, estados elevados de estrogénio e gravidez. A proporcéao da populacdo que sofre
de obesidade e insuficiéncia venosa cronica estd aumentando, e pacientes obesos sdo mais
propensos a serem sintomaticos como resultado de sua doenga venosa (1).

Os pacientes com disturbios venosos cronicos séo tratados de acordo com a gravidade clinica,
a natureza e o nivel do refluxo venoso subjacente (1).
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