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PARECER TECNICO-CIENTIFICO FARMACEKUTICO

Paciente:

Diagnésticos: Doenca Venosa Cronica (DVC) e Doenga Arterial Obstrutiva Periférica

(DAOP) nos membros inferiores.

Prescricao médica:

* Vasogard® 100 mg — medicamento similar, tendo o Cebralat® como referéncia e
apresentando versdes genéricas disponiveis. o Principio ativo: Cilostazol 100 mg o
Posologia: 1 comprimido, 2 vezes ao dia

* Klev® 20 mg — medicamento similar em situagdo de regularizagcdo inativa na
ANVISA, tendo o Xarelto® como referéncia e possuindo versdes genéricas
disponiveis.(ANVISA, 2021; ACHE, 2024) o Principio ativo: Rivaroxabana 20 mg

o Posologia: 1 comprimido, 2 vezes ao dia

* Diosmin® 1g
o Principio ativo: Diosmina 900 mg + Hesperidina 100 mg o

Posologia: 1 comprimido, 1 vez ao dia

Histérico clinico e terapéutico: O paciente ja faz uso regular das medicagdes prescritas,
com estabilizacdo clinica da doenga. O médico ndo indicou possibilidade de substituicao
terapéutica, justificando que se trata de doenga critica, com risco de amputacdo dos

membros inferiores ou Obito.
1. Analise dos Medicamentos
A) Cilostazol 100 mg

Tratamento de doenga vascular periférica, para reducao do sintoma da claudicagao
intermitente e na preven¢ao da recorréncia de acidente vascular cerebral

(AVC).(ANVISA, 2008)
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O medicamento cilostazol niao pertence ao elenco da Relacdo Nacional de
Medicamentos Essenciais - RENAME, que contempla os medicamentos e insumos
disponiveis no SUS.(MINISTERIO DA SAUDE, 2024). Nio integra nenhuma lista
oficial de medicamentos (Componente Basico, Estratégico e Especializado)
disponibilizados pelo SUS no ambito do municipio e do estado do Rio de Janeiro, quanto
ao municipio de Campos dos Goytacazes, ndo foi encontrada REMUME. Cabe informar
que ndo foi avaliado pela Comissdao Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no Sistema

Unico de Saude (CONITEC).

A prescrigdo de cilostazol para um paciente idoso, com 81 anos, diagnosticado com
Doenga Arterial Obstrutiva Periférica (DAOP), ¢ tecnicamente justificada diante do perfil
clinico de gravidade relatado, incluindo risco de amputagdo dos membros inferiores e
obito. O cilostazol atua por meio da inibi¢do seletiva da fosfodiesterase III, promovendo
vasodilatagdo arterial e efeito antiplaquetario, o que contribui para a melhora da perfusao
tecidual nos membros inferiores. Estudos clinicos randomizados demonstraram que seu
uso esta associado a melhora significativa na performance funcional e na qualidade de
vida relacionada a mobilidade, com ganho na distancia percorrida por pacientes com
doenga vascular periférica. Em individuos idosos, faixa etaria com prevaléncia elevada
da DAOP e risco cardiovascular aumentado, a adocdo de estratégias terapéuticas que
favorecam o controle sintomatico e funcional ¢ ainda mais relevante.(ANVISA, 2008;

BROWN et al., 2021)
B) Rivaroxabana 20 mg
Indicagdes segundo a bula (ANVISA, 2018):

* Na concentracio de 2,5 mg, coadministrado com 4cido acetilsalicilico 100 mg,
¢ indicado para prevencdo de eventos aterotrombdticos (acidente vascular
cerebral, infarto do miocardio e morte cardiovascular) em pacientes adultos (com
18 anos ou mais) com doenca arterial coronariana (DAC) ou doenga arterial

periférica (DAP) sintomética em alto risco de eventos isquémicos;
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* Aa concentracio de 10 mg, ¢ indicado para a preven¢do de tromboembolismo
venoso (TEV) em pacientes adultos submetidos a cirurgia eletiva de artroplastia
de joelho ou quadril;

* Nas concentracoes de 15 mg e 20 mg, ¢ indicado para prevengdo de acidente
vascular cerebral e embolia sistémica em pacientes adultos com fibrilagao atrial
ndo-valvular que apresente um ou mais fatores de risco, como insuficiéncia
cardiaca congestiva, hipertensdo, 75 anos de idade ou mais, diabetes mellitus,
acidente vascular cerebral ou ataque isquémico transitorio anteriores;

* Adicionalmente, nas concentragdes de 10 mg, 15 mg e 20 mg, ¢ indicado para o
tratamento de adultos com trombose venosa profunda (TVP) e prevengdo de TVP
e embolia pulmonar (EP) recorrentes apds trombose venosa profunda aguda, bem

como EP e prevencao de EP e TVP recorrentes, em adultos.

A dose de 20 mg de rivaroxabana prescrita para o tratamento de DAOP e DVC ndo
possui aprovacao pelas agéncias regulatorias ANVISA, FDA ou EMA para esse fim,
sendo considerada uso off-label. A utilizagdo da dose de 20 mg em contextos diferentes
das indicagcdes formalmente aprovadas, especialmente em pacientes idosos, pode
aumentar o risco de eventos adversos, como sangramentos. Considerando o atual cenario
de evidéncias e recomendacdes disponiveis, sugere-se, com a devida cautela, a
reavaliag@o da prescricdo no contexto especifico da paciente.(ANVISA, 2018; EMA,
2018; FDA, 2021)

C) Diosmina + Hesperidina

O medicamento em associacdo diosmina + hesperidina ¢ destinado ao tratamento das
manifestagdes da Doenga Venosa Cronica, funcional e organica dos membros inferiores,
tais como: varizes e varicosidades, edema e sensacdo de peso nas pernas, estados pré-
ulcerosos, ulceras varicosas e ulceras de estase. O medicamento também € indicado no
tratamento dos sintomas funcionais relacionados a insuficiéncia venosa do plexo
hemorroidario; e para o alivio dos sinais e sintomas pré e pos-operatorios de safenectomia,

pos-operatorios de hemorroidectomia e no alivio da dor pélvica cronica associada a
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Sindrome de Congestdo Pélvica. Nao pertence ao elenco da Relacdo Nacional de
Medicamentos Essenciais - RENAME.(MINISTERIO DA SAUDE, 2024). Nio integra
nenhuma lista oficial de medicamentos (Componente Bdasico, Estratégico e
Especializado) disponibilizados pelo SUS no ambito do municipio e do estado do Rio de
Janeiro, quanto ao municipio de Campos dos Goytacazes, nao foi encontrada REMUME
atualizada. Cabe informar que ndo foi avaliado pela Comissao Nacional de Incorporacao

de Tecnologias no Sistema Unico de Satide (CONITEC).

A prescricdo da associagdo diosmina + hesperidina como adjuvante no tratamento da
Doenga Venosa Cronica (DVC) encontra respaldo em diretrizes clinicas internacionais e
em revisdes sistematicas de evidéncia moderada. As fracdes flavonoides purificadas
micronizadas, como a combinacdo em questdo, sdo recomendadas como opcao
complementar para o alivio de sintomas como dor, sensa¢do de peso, edema e caibras,
inclusive em estagios iniciais da insuficiéncia venosa. Diretrizes europeias reconhecem
esta classe como a mais estudada entre os venoativos, com perfil de seguranga aceitavel.
Revisdes sistematicas apontam beneficios sintomaticos modestos, sobretudo em
tratamentos de curto prazo, embora haja heterogeneidade entre os estudos e limitagdo nos
dados de longo prazo. Diante disso, a utilizagdo clinica da associacdo pode ser
considerada apropriada, desde que sustentada por julgamento profissional, com
monitoramento da resposta e expectativas realistas de efetividade.(MAESENEER et al.,

2022; MARTINEZ-ZAPATA et al., 2022; RODRIGUES et al., 2024)

2. Analise a luz dos Temas 6 e 1234 do Supremo Tribunal Federal e Conclusao

A jurisprudéncia do Supremo Tribunal Federal, nos Temas 6 e 1234 da
Repercussdao Geral, estabelece balizas claras para a concessao judicial de medicamentos
fora das listas padronizadas do SUS. O Tema 6 delimita a atuacdo do Judicidrio,
orientando que se respeite, em regra, as decisdes das instdncias técnicas como a
CONITEC, em nome da sustentabilidade do sistema e da equidade no acesso. Entretanto,

admite-se a excecdo quando demonstrada a imprescindibilidade clinica do medicamento,
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a inexisténcia de alternativa terapéutica no SUS, a existéncia de evidéncia cientifica de

eficacia e seguranga, e a comprovacao da incapacidade financeira do paciente.

O caso em andlise envolve trés medicamentos ndo padronizados: cilostazol,
rivaroxabana e a combina¢do diosmina + hesperidina. Os dois primeiros t€ém registro
regular na ANVISA e ja vém sendo utilizados pelo paciente, com resposta clinica positiva,
segundo relato médico. A associagdo flavonoide ¢ amplamente utilizada como adjuvante
em casos de Doenga Venosa Cronica, com base em diretrizes europeias e revisdes

sistematicas que apontam beneficio sintomatico modesto.

Contudo, a prescri¢do da rivaroxabana na dose de 20 mg para Doenca Arterial Obstrutiva
Periférica (DAOP) e Doenga Venosa Cronica (DVC) ndo possui respaldo em bula ou em
diretrizes clinicas para essa indicacdo. As principais recomendacdes internacionais
indicam o uso da dose de 2,5 mg associada ao AAS em casos de DAOP de alto risco. A
auséncia de evidéncia cientifica robusta para a dose prescrita impde uma ressalva
importante: embora a prescricdo seja fundamentada pelo profissional assistente e
justificada com base na gravidade clinica, ndo se pode afirmar que o requisito (ii) do Tema
1234 — referente a eficacia e seguranca comprovadas — esteja plenamente atendido
neste ponto. O uso off-label, especialmente em paciente idoso, deve ser cuidadosamente
reavaliado frente ao risco de sangramentos e a auséncia de suporte regulatério para essa

posologia.

Diante do exposto, conclui-se que a solicitagdo de fornecimento dos medicamentos
cilostazol e diosmina + hesperidina encontra respaldo técnico e juridico suficiente,
considerando o contexto clinico de urgéncia, a auséncia de alternativas terapéuticas
disponiveis no SUS e os principios constitucionais da universalidade, integralidade e
equidade. Quanto a rivaroxabana 20 mg, recomenda-se que a prescri¢ao seja reavaliada a
luz das evidéncias clinicas disponiveis, com eventual ajuste posoldgico, de modo a alinhar

a pratica assistencial as recomendacdes de seguranga e uso racional dos medicamentos.
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