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PARECER TÉCNICO/SES/SJ/NATJUS Nº 2173/2022 

                        

 

                             Rio de Janeiro, 14 de setembro de 2022. 

 

Processo nº 0029447-56.2022.8.19.0002, 

ajuizado por                                                   . 

 

  O presente parecer visa atender à solicitação de informações técnicas do IV 

Juizado Especial de Fazenda Pública da Comarca de Niterói do Estado do Rio de Janeiro 

quanto ao medicamento Dapagliflozina 10mg + Metformina 1000mg (XigDuo XR®). 

 

I – RELATÓRIO 

1.  De acordo com laudo médico da Policlínica Municipal Agnaldo de Moraes 

(fl. 82) e laudo médico padrão para pleito judicial de medicamentos (fls. 90 a 92), em 

impresso da Defensoria Pública do Estado do Rio de Janeiro, todos emitidos em 14 de julho 

de 2022 por                                                          , a Autora é portadora de diabetes mellitus 

não insulinodependente (CID-10: E11) e hipertensão arterial sistêmica, com indicação de 

uso de Dapagliflozina 10mg + Metformina 1000mg (XigDuo XR®). Foi informado que não 

apresentou boa resposta terapêutica com o uso dos medicamentos padronizados. 

 

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. 
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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). 

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 Silva Jardim, em consonância com as 

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

Municipal de Medicamentos Essenciais - REMUME - Silva Jardim - RJ, 3ª atualização, maio 

2017. 

 

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 diabetes mellitus tipo 2 (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.    

3.  A Hipertensão Arterial Sistêmica (HAS) é 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 

                                                 
1 SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES. Diretrizes da Sociedade Brasileira de Diabetes: 2022. Sociedade Brasileira de 

Diabetes. Disponível em: < https://diretriz.diabetes.org.br/tratamento-farmacologico-da-hiperglicemia-no-dm2/?pdf=1534 >. 
Acesso em: 14 set. 2022. 
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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 mmHg2. 

 

DO PLEITO  

1.  Dapagliflozina + Metformina (XigDuo XR®) é indicado para adultos com 

diabetes melittus tipo 2 quando o tratamento com ambos dapagliflozina e metformina é 

apropriado para: tratamento da diabetes mellitus tipo 2 como adjuvante da dieta e do 

exercício; prevenção do desenvolvimento ou agravamento de insuficiência cardíaca ou morte 

cardiovascular; e prevenção do desenvolvimento ou agravamento de nefropatia3. 

 

III – CONCLUSÃO 

1.   Informa-se que o medicamento Dapagliflozina 10mg + Metformina 

1000mg (XigDuo®) está indicado no tratamento da condição clínica descrita para a Autora: 

diabetes mellitus não-insulinodependente. 

2.  Quanto à disponibilização no âmbito do SUS, informa-se que a associação 

Dapagliflozina 10mg + Metformina 1000mg (XigDuo®) não integra nenhuma lista oficial 

de medicamentos (Componentes Básico, Estratégico e Especializado) dispensados através do 

SUS, no âmbito do Município de Silva Jardim e do Estado do Rio de Janeiro. Portanto, não 

há atribuição exclusiva no fornecimento desse medicamento. 

3.  Vale ressaltar que os medicamentos Dapagliflozina 10mg e Cloridrato de 

Metformina 500mg e 850mg (na forma não associada) estão presentes no Protocolo 

Clínico e Diretrizes Terapêuticas do Diabete Melito tipo 2 (Portaria SCTIE/MS nº 

54/2020 de 11 de novembro de 2020). 

4.  Segundo o PCDT-Diabetes mellitus tipo 2 (DM2), o medicamento 

Dapagliflozina 10mg é fornecido aos pacientes com DM2 com idade igual ou superior a 65 

anos e doença cardiovascular estabelecida que não conseguiram controle adequado em 

tratamento otimizado com metformina e sulfonilureia11. 

5.  Assim, recomenda-se avaliação médica para realizar o tratamento da Autora 

com os medicamentos preconizados no SUS, em conformidade com o PCDT/DM2: 

• Deve-se verificar se a Autora perfaz os critérios de inclusão preconizados no PCDT-

DM2 para o recebimento do medicamento Dapagliflozina 10mg. Caso positivo, a 

Autora deverá realizar cadastro no CEAF (unidade e documentos necessários estão 

descritos em ANEXO I). 

• Deve-se avaliar o uso do Cloridrato de Metformina 500mg ou 850mg 

(comprimido) padronizado no âmbito da Atenção Básica e fornecido pelo Município 

                                                 
2 Departamento de Hipertensão Arterial da Sociedade Brasileira de Cardiologia. Sociedade Brasileira de Cardiologia.Diretrizes 

Brasileiras de Hipertensão. Arq Bras Cardiol. 2021; 116(3):516-658. Disponível em: < http://departamentos.cardiol.br/sbc-
dha/profissional/pdf/Diretriz-HAS-2020.pdf >. Acesso em: 14 set. 2022. 
3 Bula do medicamento Dapagliflozina + Metformina (XigDuo XR®) por Astrazeneca do Brasil Ltda. Disponível em: 
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351012399201705/?substancia=25304>. Acesso em: 14 set. 2022. 
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de Silva Jardim por meio da unidade básica de saúde mais próxima da residência da 

Autora. 

• Em caso de negativa de substituição, o médico deverá explicitar em novo laudo 

o motivo, de forma técnica e clínica.  

6.  O medicamento aqui pleiteado possui registro válido junto à Agência 

Nacional de Vigilância Sanitária – ANVISA.   

7.  Cumpre elucidar que os instrumentos em vigência, Portarias de 

Consolidação (PRC) n° 2 e n° 6, de 28 de setembro de 2017, não definem quais 

medicamentos fazem parte da Atenção Básica dos municípios. A PRC n° 2, de 28/09/2017, 

determina, em seu art. 39, do Anexo XXVIII, que os Estados, o Distrito Federal e os 

Municípios são responsáveis pela seleção, programação, aquisição, armazenamento, controle 

de estoque e prazos de validade, distribuição e dispensação dos medicamentos e insumos do 

Componente Básico da Assistência Farmacêutica, constantes dos Anexos I e IV da 

RENAME vigente, conforme pactuação nas respectivas CIB. 

8.  Dessa forma, atendendo aos critérios definidos na mesma Portaria, cada 

Estado e seus municípios definem a composição de suas listas. 

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

Janeiro (fls. 09 e 10, item “7”, subitens “b” e “e”) referente ao provimento de “... outros 

produtos e medicamentos e insumos que se façam necessários para o tratamento da doença 

e para manutenção da vida da parte Autora...”, 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 pode implicar 

em risco à saúde. 

 

 

 É o parecer. 

Ao IV Juizado Especial de Fazenda Pública da Comarca de Niterói do 

Estado do Rio de Janeiro para conhecer e tomar as providências que entender cabíveis. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

FLÁVIO AFONSO BADARÓ 

Assessor-chefe 

CRF-RJ 10.277 

ID. 436.475-02 

 

LEOPOLDO JOSÉ DE OLIVEIRA NETO 

Farmacêutico 

CRF-RJ 15023 

ID.5003221-6 

 

VANESSA DA SILVA GOMES 

Farmacêutica 

CRF- RJ 11538 

Mat.4.918.044-1 
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ANEXO I 

Unidade: Farmácia Central 

Endereço: Rua Getúlio Vargas, 109 – Centro – Rio Bonito. Tel.: (21) 2734-0610 

 

Documentos pessoais: Original e Cópia de Documento de Identidade ou da Certidão de 

Nascimento, Cópia do Cartão Nacional de Saúde/ SUS, Cópia do comprovante de residência. 

Documentos médicos: 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. 

Observações: O LME deverá conter a descrição do quadro clínico do paciente, menção 

expressa do diagnóstico, tendo como referência os critérios de inclusão previstos nos 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 laboratoriais e de imagem 

previstos nos critérios de inclusão do PCDT. 

 

 


