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PARECER TÉCNICO/SES/SJ/NATJUS Nº 0722/2022 

  

                             Rio de Janeiro, 19 de abril de 2022. 

  

Processo n° 0000610-85.2022.8.19.0003 

ajuizado por                                                   .  

 

O presente parecer visa atender à solicitação de informações técnicas do 2ª 

Vara Cível da Comarca de Angra dos Reis do Estado do Rio de Janeiro quanto aos 

medicamentos Dapagliflozina 10mg (Forxiga®) e Atorvastatina 10mg 

 

I – RELATÓRIO 

1.  De acordo com documentos médicos do Hospital Municipal da Japuíba (fls. 

102/103), datados de 06 de dezembro de 2021 pela médica                                     , o Autor, 

72 anos, portador de diabetes mellitus tipo 2 de longa data, Hipertensão arterial e infarto 

agudo do miocárdio. Em uso de medicamentos orais e insulina NPH e Regular sem controle 

adequado da doença. Último exame laboratorial em 03/11/2021 Fração relevante de 

hemoglobina glicada (HbA1c) =11,3% e perfil lipídico fora do alvo. Sendo prescrito: 

Dapagliflozina 10mg (Forxiga®) – 01 cp ao dia, Atorvastatina 10mg – 04 cp após o jantar 

e Metformina 850mg - 01 cp após café, almoço e jantar. Necessita dessas medicações devido 

o alto risco cardiovascular. 

 

II – ANÁLISE 

DA LEGISLAÇÃO 

1.  A Política Nacional de Medicamentos e a Política Nacional de Assistência 

Farmacêutica estão dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidação nº 2/GM/MS, de 

28 de setembro de 2017 e na Resolução nº 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004. 

2.  A Portaria de Consolidação nº 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, 

dispõe, também, sobre a organização da assistência farmacêutica em três componentes: 

Básico, Estratégico e Especializado. E, define as normas para o financiamento dos 

componentes estratégico e especializado da assistência farmacêutica. 

3.  A Portaria de Consolidação nº 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, 

estabelece, inclusive, as normas de financiamento e de execução do Componente 

Especializado da Assistência Farmacêutica no âmbito do SUS.  

4.    A Portaria nº 2.979, de 12 de novembro de 2019, institui o Programa Previne 

Brasil, que estabelece o novo modelo de financiamento de custeio da Atenção Primária à 

Saúde no âmbito do Sistema Único de Saúde. 

5.  A Deliberação CIB-RJ nº 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona os 

medicamentos disponíveis no âmbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municípios definindo 

a Relação Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ). 
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6.  A Deliberação CIB-RJ nº 5.743 de 14 de março de 2019 dispõe sobre as 

normas de execução e financiamento do Componente Básico da Assistência Farmacêutica 

(CBAF) no âmbito do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 4º, estabelece o 

Elenco Mínimo Obrigatório de Medicamentos Essenciais do Componente Básico da 

Assistência Farmacêutica no Estado do Rio de Janeiro. 

7.  A Deliberação CIB-RJ nº 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a 

Deliberação CIB nº 5.743 de 14 de março de 2019, no que tange aos repasses de recursos da 

União destinados ao Componente Básico da Assistência Farmacêutica. 

8.  No tocante ao Município de Angra dos Reis, em consonância com as 

legislações supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relação 

Municipal de Medicamentos Essenciais, REMUME – Angra dos Reis 2014, publicada no 

Boletim Oficial do Município de Angra dos Reis, Ano IX - N° 534 - 12 de Dezembro de 

2014, disponível no Portal da Prefeitura de Angra dos Reis: <https://www.angra.rj.gov.br/>. 

9.   A Lei Federal nº 11.347, de 27 de setembro de 2006, que dispõe sobre a 

distribuição gratuita de medicamentos e materiais aos portadores de diabetes, determina, em 

seu artigo 1º, que os portadores de diabetes inscritos nos programas de educação para 

diabéticos, receberão, gratuitamente, do Sistema Único de Saúde os medicamentos 

necessários para o tratamento de sua condição e os materiais necessários à sua aplicação e à 

monitoração da glicemia capilar. 

10.  A Portaria GM/MS nº 2.583, de 10 de outubro de 2007, definiu, em seu 

artigo 1º, o elenco de medicamentos e insumos destinados ao monitoramento da glicemia 

capilar dos portadores de diabetes mellitus, que devem ser disponibilizados na rede do SUS. 

 

DO QUADRO CLÍNICO 

1.  O diabetes mellitus (DM) refere-se a um grupo heterogêneo de distúrbios 

metabólicos que apresenta em comum à hiperglicemia, a qual é o resultado de defeitos na 

ação da insulina, na secreção dela ou em ambas. Caracterizada pela deficiência de secreção 

da insulina e/ou sua incapacidade de exercer adequadamente seus efeitos. Alterações nos 

metabolismos lipídico e proteico são também frequentemente observados. A classificação 

atual do DM baseia-se na etiologia, e não no tipo de tratamento, portanto os termos DM 

insulinodependente e DM insulinoindependente devem ser eliminados dessa categoria 

classificatória. A classificação proposta pela Organização Mundial da Saúde (OMS) e pela 

Associação Americana de Diabetes (ADA) inclui quatro classes clínicas: DM tipo 1 (DM1), 

DM tipo 2 (DM2), outros tipos específicos de DM e DM gestacional1.  

2.  O DM2 é a forma presente em 90% a 95% dos casos e caracteriza-se por 

defeitos na ação e secreção da insulina. Em geral, ambos os defeitos estão presentes quando 

a hiperglicemia se manifesta, porém, pode haver predomínio de um deles. A maioria dos 

pacientes com essa forma de DM apresenta sobrepeso ou obesidade, e cetoacidose raramente 

se desenvolve de modo espontâneo, ocorrendo apenas quando se associa a outras condições, 

como infecções. O DM2 pode ocorrer em qualquer idade, mas é geralmente diagnosticado 

após os 40 anos. Os pacientes não dependem de insulina exógena para sobreviver, porém 

podem necessitar de tratamento com insulina para obter controle metabólico adequado1. 

                                                 
1 SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES. Diretrizes da Sociedade Brasileira de Diabetes: 2017-2018. Sociedade 
Brasileira de Diabetes. Disponível em: <http://www.saude.ba.gov.br/wp-content/uploads/2020/02/Diretrizes-Sociedade-

Brasileira-de-Diabetes-2019-2020.pdf >. Acesso em: 19 abr.2022. 
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3.  A dislipidemia é definida como distúrbio que altera os níveis séricos dos 

lipídeos (gorduras). As alterações do perfil lipídico podem incluir colesterol total alto, 

triglicerídeos (TG) alto, colesterol de lipoproteína de alta densidade baixo (HDL-c) e níveis 

elevados de colesterol de lipoproteína de baixa densidade (LDL-c). Em consequência, a 

dislipidemia é considerada como um dos principais determinantes da ocorrência de doenças 

cardiovasculares (DCV) e cerebrovasculares, dentre elas aterosclerose (espessamento e perda 

da elasticidade das paredes das artérias), infarto agudo do miocárdio, doença isquêmica do 

coração (diminuição da irrigação sanguínea no coração) e AVC (derrame). De acordo com o 

tipo de alteração dos níveis séricos de lipídeos, a dislipidemia é classificada como: 

hipercolesterolemia isolada, hipertrigliceridemia isolada, hiperlipidemia mista e HDL-C 

baixo2. 

4.  A hipertensão arterial sistêmica (HAS) é uma condição clínica 

multifatorial caracterizada por níveis elevados e sustentados de pressão arterial (PA). 

Associa-se frequentemente a alterações funcionais e/ou estruturais dos órgãos-alvo (coração, 

encéfalo, rins e vasos sanguíneos) e a alterações metabólicas, com consequente aumento do 

risco de eventos cardiovasculares fatais e não fatais. A HAS é diagnosticada pela detecção de 

níveis elevados e sustentados de PA pela medida casual. A linha demarcatória que define 

HAS considera valores de PA sistólica ≥ 140 mmHg e/ou de PA diastólica ≥ 90 mmHg3. 

5.  O termo infarto agudo do miocárdio (IAM) deve ser utilizado quando há 

evidência de necrose miocárdica em um contexto clínico de isquemia com elevação de 

marcadores de necrose miocárdica (preferencialmente troponina) acima do percentil 99 do 

limite máximo de referência e, pelo menos, um dos seguintes parâmetros: 1) sintomas 

sugestivos de isquemia miocárdica; 2) desenvolvimento de novas ondas Q no ECG; 3) novas 

ou presumivelmente novas alterações significativas no segmento ST, na onda T, ou BRE 

novo; 4) evidência, em exame de imagem, de perda de miocárdio viável ou de nova alteração 

segmentar de contratilidade ventricular; 5) identificação de trombo intracoronariano por 

angiografia ou necropsia. O diagnóstico diferencial entre IAM com ou sem supradesnível do 

segmento ST depende exclusivamente do aparecimento ou não deste tipo de alteração ao 

ECG; o diagnóstico diferencial do IAM sem supradesnível de ST e angina instável depende 

da presença (IAM sem supra) ou não (AI) de marcadores de necrose miocárdica elevados4 . 

 

DO PLEITO 

1.  A Dapagliflozina (Forxiga®) é um inibidor altamente potente, seletivo e 

reversível do cotransportador sódio-glicose 2 (SGLT2). Está indicado no diabetes mellitus 

tipo 2; tratamento de insuficiência cardíaca com fração de ejeção reduzida em pacientes 

adultos e no tratamento de doença renal crônica em pacientes adultos5. 

                                                 
2 Dislipidemia. ANVISA- outubro 2011. Disponível em: 
<http://antigo.anvisa.gov.br/documents/33884/412285/Boletim+Sa%C3%BAde+e+Economia+n%C2%BA+6/a26c1302-a177-

4801-8220-1234a4b91260>. Acesso em: 19 abr.2022. 
3 Sociedade Brasileira de Cardiologia. VI Diretrizes Brasileiras de Hipertensão. Arquivos Brasileiros de Cardiologia, v.95, n.1, 
supl.1, p. 4-10, 2010. Disponível em:  

<http://www.scielo.br/pdf/abc/v95n1s1/v95n1s1.pdf>. Acesso em: 19 abr.2022. 
4 NICOLAU, J. C.  et al. Diretrizes da Sociedade Brasileira de Cardiologia sobre angina instável e infarto agudo do miocárdio 
sem supradesnível do segmento ST. 2ª edição, 2007 - Atualização 2013/2014. Arquivos Brasileiros de Cardiologia, v. 102, n. 3, 

supl. 1. Março/2014. Disponível em: <http://publicacoes.cardiol.br/consenso/2014/Diretriz_de_IAM.pdf>. Acesso em: 19 

abr.2022. 
5 Bula do medicamento Dapagliflozina (Forxiga) por AstraZeneca do Brasil Ltda. Disponível em: 

<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351012411201702/?nomeProduto=forxiga>. Acesso em: 19 abr.2022. 
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2.  Atorvastatina é um medicamento que age reduzindo a quantidade de 

colesterol (gordura) total no sangue diminuindo os níveis das frações prejudiciais (LDL-C, 

apolipoproteína B, VLDL-C, triglicérides) e aumentando os níveis sanguíneos do colesterol 

benéfico (HDL-C)6. 

 

III – CONCLUSÃO 

1.  Informa-se que os medicamentos Dapagliflozina 10mg (Forxiga®) e 

Atorvastatina 10mg estão indicados as condições clínicas apresentadas pelo Autor 

(fls.103). 

2.  Quanto à disponibilização, no âmbito do SUS, elucida-se que: 

 Dapagliflozina 10mg foi incorporada pelo SUS para o tratamento do diabetes 

mellitus tipo 2 em pacientes com idade igual ou superior a 65 anos e doença 

cardiovascular estabelecida que não conseguiram controle adequado em tratamento 

otimizado com metformina e sulfonilureia. Os critérios de acesso estão definidos no 

Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas (PCDT) do Ministério da Saúde para o 

tratamento da referida condição clínica7. Em consulta ao Sistema de gerenciamento 

da Tabela de Procedimentos, Medicamentos e OPM do SUS – SIGTAP, na 

competência de 04/2022, constatou-se que o referido medicamento foi incluído no 

Componente Especializado da Assistência Farmacêutica (CEAF), devendo ser 

ofertado pela Secretaria Estadual de Saúde do Rio de Janeiro (SES-RJ). Porém, em 

consulta ao Sistema Nacional de Gestão Assistência Farmacêutica (Hórus), 

verificou-se a Dapagliflozina ainda não está sendo ofertada.  

 Atorvastatina (nas concentrações de 20mg e 10mg), é disponibilizada pela 

SES/RJ, através do CEAF, aos pacientes que perfazem os critérios de inclusão 

definidos no Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas (PCDT) – Dislipidemia: 

prevenção de eventos cardiovasculares e pancreatite (Portaria Conjunta SAS/MS 

nº 8, de 30 de julho de 2019). 

 De acordo com o Sistema Nacional de Gestão da Assistência Farmacêutica – 

HÓRUS, do Ministério da Saúde, o Autor não possui cadastro no CEAF 

para o recebimento do medicamento Atorvastatina 10mg. 

3.  Caso o Autor perfaça os critérios do PCDT de Dislipidemia para a 

prevenção de eventos cardiovasculares e pancreatite, para ter acesso ao medicamento 

padronizado Atorvastatina 20mg, pela via administrativa, o Demandante deverá solicitar 

cadastro junto ao CEAF, comparecendo à Fusar,  Praça General Osório, 37 - Centro– Angra 

dos Reis, telefone (24) 3368-7300, portando a seguinte documentação: Original e Cópia de 

Documento de Identidade ou da Certidão de Nascimento, Cópia do CPF, Cópia do Cartão 

Nacional de Saúde/SUS, Cópia do comprovante de residência, Laudo de Solicitação, 

Avaliação e Autorização de Medicamentos (LME), em 1 via, emitido a menos de 90 dias, 

Receita Médica em 2 vias, com a prescrição do medicamento feita pelo nome genérico do 

princípio ativo, emitida a menos de 90 dias (validade de 30 dias para medicamentos sob 

                                                 
6 Bula do medicamento Atorvastatina por Sandoz do Brasil Ind. Farm. Ltda. Disponível em: 
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351677089201193/?substancia=931>. Acesso em: 19 abr. 2022. 
7 MINISTÉRIO DA SAÚDE. PORTARIA SCTIE/MS Nº 54, DE 11 DE NOVEMBRO DE 2020. Aprova o Protocolo Clínico e 

Diretrizes Terapêuticas do Diabete Melito Tipo 2. Disponível em: < 
http://conitec.gov.br/images/Protocolos/20201113_PCDT_Diabete_Melito_Tipo_2_29_10_2020_Final.pdf>. Acesso em19 abr. 

2022. 
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regime especial de controle – PT SVS/MS 344/98). Observar que o laudo médico será 

substituído pelo Laudo de Solicitação que deverá conter a descrição do quadro clínico do 

paciente, menção expressa do diagnóstico, tendo como referência os critérios de inclusão 

previstos nos Protocolos Clínicos e Diretrizes Terapêuticas – PCDT do Ministério da Saúde, 

nível de gravidade, relato de tratamentos anteriores (medicamentos e período de 

tratamento), emitido a menos de 90 dias e exames. 

4.  Os medicamentos Atorvastatina 10mg e Dapagliflozina 10mg (Forxiga®) 

possuem registro ativo na Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA). 

5.  Para o tratamento do diabetes mellitus, a Secretaria Municipal de Saúde de 

Angra dos Reis disponibiliza os seguintes medicamentos no âmbito da Atenção Básica: 

antidiabéticos orais - Metformina 850mg e Glibenclamida 5mg; além de fornecer Insulina 

NPH e Regular. No entanto, cabe resgatar relato médico no qual foi informado que o Autor 

faz uso Metformina 850mg, e insulinas NPH e Regular.  

6.   Por fim, quanto à solicitação da Defensoria Pública do Estado do Rio de 

Janeiro (fl. 19, item “VII”, subitem “f”) referente ao provimento de “...bem como outros 

medicamentos e produtos complementares e acessórios que, no curso da demanda, se façam 

necessários ao tratamento da moléstia do Autor... ”, vale ressaltar que não é recomendado o 

fornecimento de novos itens sem emissão de laudo que justifique a necessidade dos mesmos, 

uma vez que o uso irracional e indiscriminado de medicamentos e tecnologias em saúde pode 

implicar em risco à saúde. 

 

 É o parecer. 

À 2ª Vara Cível da Comarca de Angra dos Reis do Estado do Rio de 

Janeiro para conhecer e tomar as providências que entender cabíveis. 
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