DEFENSORIA PUBLICA
DO ESTADO DO RIO DE JANEIRO

PARECER TECNICO-CIENTIFICO

Paciente:

Diagnosticos CID10: 110 Hipertensao essencial (primaria), 187.2 Insuficiéncia venosa
(crdnica) (periférica) e F50 Transtornos da alimentacao

Prescri¢ao:

01- Diosmin 1000mg (Diosmina + Hesperidina)
02- Brupropiona 150mg

03- Topiramato 50mg

1. DIOSMINA + HESPERIDINA
1.1 Indica¢ao em bula:

Tratamento das manifestagdes da insuficiéncia venosa cronica, funcional e
organica, dos membros inferiores. Tratamento dos sintomas funcionais relacionados a
insuficiéncia venosa do plexo hemorroidario. Alivio dos sinais e sintomas pré € pos
operatorios de safenectomia. Alivio dos sinais e sintomas pos-operatérios de
hemorroidectomia. Alivio da dor pélvica cronica associada a Sindrome da Congestao
Pélvica (1).

1.2 Padronizac¢ao no SUS

Nao pertence ao elenco da RENAME. Nao foi avaliado pela Comissdao Nacional
de Incorporagio de Tecnologias no Sistema Unico de Saude (Conitec) a presente data
deste parecer.

1.3 Evidéncias Cientificas

A associagdo entre diosmina e hesperidina tem sido investigada como
intervengdo farmacologica na insuficiéncia venosa cronica (IVC). Uma revisdo
sistematica da Cochrane avaliou a eficacia e seguranca desses flavonoides, incluidos no
grupo dos flebotonicos, na abordagem dos sinais e sintomas da IVC em membros
inferiores. Os resultados indicam potencial beneficio na redugdo de sintomas clinicos e
edema, embora a qualidade da evidéncia seja classificada entre moderada e baixa (2). No
contexto nacional, uma revisdo recente também apontou efeitos clinicos favoraveis dessa
combinac¢do na melhora dos sintomas venosos (3). Estudos prévios demonstram
que a associagdo de diosmina e hesperidina, contribui para a melhora do tonus venoso e
redugdo

de sintomas mesmo em pacientes com risco de desenvolver varizes, ainda na auséncia de
manifestagdes visiveis. Os efeitos incluem protecdo microcirculatéria e redugdo do
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edema, favorecendo o alivio sintomatico (4). Outras analises destacam que a combinacao
(MPFF — Micronized Purified Flavonoid Fraction) ¢ eficaz e bem tolerada, promovendo
alivio dos sintomas, melhora dos sinais clinicos e impacto positivo na qualidade de vida
dos pacientes com IVC (5). Adicionalmente, a literatura nacional também relata
beneficios clinicos significativos quanto a qualidade de vida e sintomas fisicos, ainda que
ndo se observe alteragdo relevante em parametros objetivos, como volume dos membros
ou mobilidade articular. A combinagdo apresenta perfil de seguranca favoravel e efeito
clinico importante no controle sintomatico da doenga venosa cronica (6).

2. BUPROPIONA
2.1 Indica¢ao em bula

O cloridrato de bupropiona ¢ indicado no tratamento de episddios depressivos
maiores ou na prevencdo de recaidas e recorréncias de episodios depressivos apds
resposta inicial satisfatoria (7).

OBS.: De acordo com as indicagdes em bula, verifica-se que a bupropiona nao ¢
aprovado pela ANVISA para o tratamento dos diagnosticos da paciente em questdo,
sendo o seu uso considerado, nesse caso, off label.

2.2 Padronizac¢ao no SUS

O medicamento cloridrato de bupropiona, na apresentagdo de 150 mg
(comprimido de liberagao prolongada), esta padronizado pelo Ministério da Satide para o
tratamento do tabagismo — dependéncia a nicotina, por meio do Componente Estratégico
da Assisténcia Farmacéutica - CESAF, sendo necessario o preenchimento dos critérios
de inclusdo definidos pelas diretrizes especificas para a doenga.

Nao foi avaliado pela Conitec a presente data deste parecer.
2.3 Evidéncias Cientificas

Evidéncias clinicas (ECRs) - Bupropiona isolada no Transtorno de Compulsao
Alimentar (TCA):

* Ensaio clinico randomizado, duplo-cego e controlado por placebo avaliou
bupropiona 300 mg/dia por 8 semanas em 61 mulheres com TCA e sobrepeso/obesidade
(8):

o Resultados: Bupropiona levou a uma pequena redugdo de peso (1,8% vs 0,6% de
perda de IMC no placebo; p = 0,002), mas ndo reduziu a frequéncia de compulsdes,
nem melhorou sintomas depressivos ou alimentares.

o Conclusao: A bupropiona foi segura, mas nao eficaz como monoterapia para
sintomas de BED, podendo ter papel apenas como coadjuvante em programas de
perda de peso.
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Revisdes sistematicas e meta-andlises relevantes: as revisoes sistematicas e meta
analises disponiveis até¢ 2025 analisam bupropiona em combinagdo com naltrexona,
ndo isoladamente. Nenhuma revisdo encontrou eficacia significativa da bupropiona
sozinha para transtornos alimentares. Esses achados reforgcam que a bupropiona isolada
ndo tem beneficio comprovado para transtorno alimentar.

3. TOPIRAMATO
3.1 Indicacao em bula

Topiramato ¢ indicado em monoterapia tanto em pacientes com epilepsia
recentemente diagnosticada como em pacientes que recebiam terapia adjuvante e serao
convertidos a monoterapia. O topiramato ¢ indicado, para adultos e criangas, como
adjuvante no tratamento de crises epilépticas parciais, com ou sem generalizagdo
secundaria e crises tOnico-clonicas generalizadas primarias. O topiramato ¢ indicado,
também, para adultos e criangas como tratamento adjuvante das crises associadas a
Sindrome de Lennox-Gastaut. O topiramato ¢ indicado, em adultos, como tratamento
profilatico da enxaqueca. O uso de topiramato para o tratamento agudo da enxaqueca nao
foi estudado (9).

De acordo com as indicacdes em bula, verifica-se que o topiramato ndo ¢
aprovado pela ANVISA para o tratamento dos diagndsticos da paciente em questdo,
sendo o seu uso considerado, nesse caso, off-label.

3.2 Padronizaciao no SUS

O medicamento topiramato estd padronizado pelo Ministério da Satide para o

tratamento da Epilepsia - CID10 G40.0, G40.1, G40.2, G40.3, G40.4, G40.5, G40.6,
G40.7 e G40.8, por meio do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica
(CEAF), nas apresentagdes de 25 mg, 50 mg e 100 mg (comprimido), sendo necessario o
preenchimento dos critérios de inclusdo definidos pelo Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas — PCDT da doenga.

O medicamento topiramato pertence ao Grupo 2 do CEAF. O financiamento ¢
distribuicdo dos medicamentos que compdem o grupo 2 ¢ de responsabilidade das
Secretarias de Estado da Saude.

Sem avaliagdo pela Conitec para os diagndsticos do paciente em questdo até a
presente data desse parecer.

3.3 Evidéncias Cientificas

Ensaio clinico duplo-cego, randomizado e controlado por placebo com 61
pacientes com TCA e obesidade demonstrou redugdo de 94% na frequéncia de
compulsdes em comparacao a 46% no grupo placebo, além de perda média de 5,9 kg e
melhora do IMC e dos sintomas obsessivo-compulsivos alimentares. O tratamento
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mostrou-se eficaz e bem tolerado a curto prazo (14 semanas), apresentando apenas efeitos
adversos leves, como parestesias e cefaleia (10).

Estudo multicéntrico randomizado com 394 pacientes com TCA e obesidade
demonstrou redu¢do significativa dos episddios compulsivos (=5,0 vs —3,4/semana; p <
.001), perda média de peso (—4,5 kg) e remissdo em 58% versus 29% no placebo, com
boa tolerabilidade (parestesias, sonoléncia leves) (11).

4. CONCLUSAO

A associacdo de diosmina e hesperidina apresenta evidéncia cientifica de eficacia
moderada na melhora dos sintomas da insuficiéncia venosa cronica (IVC), especialmente
na redu¢do de dor, edema e sensacdo de peso em membros inferiores. Revisdes
sistematicas e estudos clinicos indicam beneficio clinico consistente, embora a qualidade
metodologica das evidéncias varie de moderada a baixa. O perfil de seguranca ¢
favoravel, com boa tolerabilidade e efeitos adversos leves. Contudo, o medicamento ndo
estd padronizado no SUS e nao foi avaliado pela Conitec até a presente data.

O cloridrato de bupropiona ¢ aprovado pela ANVISA para o tratamento de episddios
depressivos maiores e dependéncia a nicotina, ndo havendo aprovagao para o manejo de

transtornos alimentares. O Uinico ensaio clinico randomizado que avaliou a bupropiona

isoladamente no Transtorno de Compulsdo Alimentar (TCA) ndo demonstrou melhora

significativa dos sintomas de compulsao alimentar, apresentando apenas discreta

reduc¢do de peso. Revisdes sistematicas ¢ meta-andlises que avaliaram bupropiona em
associacdo com naltrexona também nao demonstraram eficacia significativa sobre os
sintomas alimentares. Assim, a bupropiona isolada ndo apresenta evidéncia clinica
suficiente para o tratamento de TCA, sendo considerada ineficaz como monoterapia e
configurando uso off-label nessa condigao.

O topiramato, embora aprovado pela ANVISA para epilepsia e profilaxia da
enxaqueca, apresenta evidéncia clinica consistente em ensaios randomizados controlados
para o tratamento do TCA associado a obesidade. Os estudos demonstram reducdo
significativa da frequéncia de episddios compulsivos, diminui¢cdo do peso corporal e
melhora do IMC, com perfil de seguranca aceitavel e efeitos adversos
predominantemente leves (parestesias, sonoléncia, cefaleia). Apesar de os resultados
serem promissores, o uso permanece off-label, e a evidéncia, embora positiva, ¢ limitada
a estudos de curta duracdo, ndo permitindo extrapolacdo para uso prolongado sem
monitoramento clinico rigoroso.
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