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PARECER TÉCNICO/SES/SJ/NATJUS Nº 2717/2022 

 

 Rio de Janeiro, 08 de novembro de 2022. 

 

Processo n° 0276561-10.2022.8.19.0001, 

ajuizado por                                                       . 

 

O presente parecer visa atender à solicitação de informações técnicas do 1º 

Juizado Especial Fazendário da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro quanto ao 

medicamento Rivaroxabana 20mg (Xarelto®). 

 

I – RELATÓRIO 

1.  De acordo com documentos médicos do Hospital Municipal Ronaldo Gazolla, 

Laudo de Solicitação, Avaliação e Autorização de Medicamentos e do formulário médico da 

Câmara de Resolução de Litígios de Saúde (fls. 27 a 29 e 33 a 38) emitidos em 10 e 17 de outubro 

de 2022 pelo médico                                                                   . O Autor de 68 anos, hipertenso, 

diabético, evoluiu com Insuficiência Cardíaca de grau importante, realizou ecocardiograma com 

disfunção sistólica e diastólica. Eletrocardiograma com evidência de Fibrilação Atrial. Em uso 

regular de carvedilol, furosemida, Sacubitril + Valsartana (Entresto®), Metformina XR (Glifage®) e 

Rivaroxabana 20mg (Xarelto®). O Impetrante não consegue manter a anticoagulação com uso das 

medicações fornecidas pelo SUS (Varfarina). 

 

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. A Resolução SMS nº 3733 de 14 de junho de 2018, definiu o elenco de 

medicamentos, saneantes, antissépticos, vacinas e insumos padronizados para uso nas unidades da 

Secretaria Municipal de Saúde do Rio de Janeiro, compreendendo os Componentes Básico, 

Hospitalar, Estratégico e Básico e Hospitalar, a saber, Relação Municipal de Medicamentos 

Essenciais no âmbito do Município do Rio de Janeiro (REMUME-RIO), em consonância com as 

legislações supramencionadas. 

 

DO QUADRO CLÍNICO 

1.  A Fibrilação Atrial (FA) é uma arritmia supraventricular em que ocorre uma 

completa desorganização na atividade elétrica atrial, fazendo com que os átrios percam sua 

capacidade de contração, não gerando sístole atrial. É a arritmia cardíaca sustentada mais frequente. 

Sua prevalência aumenta com a idade e frequentemente está associada a doenças estruturais 

cardíacas, trazendo prejuízos hemodinâmicos e complicações tromboembólicas com grandes 

implicações econômicas e na morbimortalidade da população. Existem diferentes fatores de risco 

para FA, dentre eles o aumento da idade, a ocorrência de diabetes, hipertensão e valvulopatias. A 

FA está associada a aumento do risco de acidente vascular encefálico, insuficiência cardíaca e 

mortalidade total. A atual classificação proposta para a doença é: inicial, paroxística, persistente e 

permanente1.  

2.  A insuficiência cardíaca é uma síndrome clínica decorrente da disfunção do 

coração em suprir as necessidades metabólicas teciduais de maneira adequada, ou só realizando-as 

após elevação das pressões de enchimento ventricular e atrial. Pode ser resultante da disfunção 

sistólica e/ou diastólica ou de ambas, comprometendo uma ou mais câmaras cardíacas. Na 

disfunção sistólica predomina a redução da contractilidade miocárdica, podendo ser resultante de: 

lesão miocárdica primária ou sobrecargas de pressão e de volume. Na disfunção diastólica 

observamos distúrbios do enchimento ventricular, devidos: a alteração do relaxamento, ou a 

redução da complacência (por aumento da rigidez da câmara) ou por interferência mecânica no 

desempenho da função ventricular na diástole2. 

                                                      
1 SOCIEDADE BRASILEIRA DE CARDIOLOGIA. Diretrizes Brasileiras de Fibrilação Atrial. Arquivos Brasileiros de 

Cardiologia, 92(6 supl. 1): 1-39,2009. Disponível em: 

<http://publicacoes.cardiol.br/consenso/2009/diretriz_fa_92supl01.pdf>. Acesso em: 07 nov. 2022. 
2Insuficiência Cardíaca: Definição. I Consenso Sobre Manuseio Terapêutico da Insuficiência Cardíaca – SOCERJ. 

Disponível em: <http://sociedades.cardiol.br/socerj/area-cientifica/insuficiencia.asp>. Acesso em: 07 nov. 2022. 
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3.  A hipertensão arterial (HA) é uma doença crônica não transmissível (DCNT) 

definida por níveis pressóricos, em que os benefícios do tratamento (não medicamentoso e/ ou 

medicamentoso) superam os riscos. Trata-se de uma condição multifatorial, que depende de fatores 

genéticos/ epigenéticos, ambientais e sociais, caracterizada por elevação persistente da pressão 

arterial (PA), ou seja, PA sistólica (PAS) maior ou igual a 140 mmHg e/ou PA diastólica (PAD) 

maior ou igual a 90 mmHg, medida com a técnica correta, em pelo menos duas ocasiões diferentes, 

na ausência de medicação anti-hipertensiva3. 

4.   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 gestacional4.  

 

DO PLEITO 

1.  A Rivaroxabana (Xarelto®) é um inibidor direto altamente seletivo do fator Xa 

com biodisponibilidade oral. Dentre suas indicações, está a prevenção de acidente vascular cerebral 

e embolia sistêmica em pacientes adultos com fibrilação atrial não-valvular que apresente um ou 

mais fatores de risco, como insuficiência cardíaca congestiva, hipertensão, 75 anos de idade ou 

mais, diabetes mellitus, acidente vascular cerebral ou ataque isquêmico transitório anteriores; 

tratamento de trombose venosa profunda (TVP) e prevenção de trombose venosa profunda (TVP) e 

embolia pulmonar (EP) recorrentes após trombose venosa profunda aguda, em adultos; tratamento 

de embolia pulmonar (EP) e prevenção de embolia pulmonar (EP) e trombose venosa profunda 

(TVP) recorrentes, em adultos5. 

 

III – CONCLUSÃO 

1.  Inicialmente cabe destacar que o medicamento Rivaroxabana 20mg (Xarelto®) 

possui indicação descrita em bula5 para a prevenção de acidente vascular cerebral e embolia 

sistêmica em pacientes adultos com fibrilação atrial não-valvar que apresente um ou mais fatores 

de risco. O Autor possui Fibrilação Atrial com descrição de exame ecocardiográfico sem alteração 

valvar e ainda associado quadro de Hipertensão Arterial, Diabetes e Insuficiência Cardíaca. 

                                                      
3 Sociedade Brasileira de Cardiologia. VI Diretrizes Brasileiras de Hipertensão Arterial. Arquivos Brasileiros de 

Cardiologia. 2021; 116(3):516-658. Disponível em: < http://departamentos.cardiol.br/sbc-dha/profissional/pdf/Diretriz-

HAS-2020.pdf http://departamentos.cardiol.br/sbc-dha/profissional/pdf/Diretriz-HAS-2020.pdf >. Acesso em: 07 nov. 

2022. 
4 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: 07 nov. 2022. 
5 Bula do medicamento Rivaroxabana (Xarelto®) por Bayer S.A. Disponível em: 

<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=xarelto>. Acesso em: 07 nov. 2022. 
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2.  Isto posto, informa-se que o medicamento Rivaroxabana 20mg (Xarelto®) está 

indicado ao tratamento do quadro clínico do Autor, conforme consta em documentos médicos 

analisados (fls. 27 a 29 e 33 a 38). 

3.  O medicamento Rivaroxabana 20mg está padronizado pela Secretaria Municipal 

de Saúde do Rio de Janeiro conforme consta na REMUME-RIO na categoria Hospitalar, ou seja, a 

disponibilização do medicamento só está autorizada para pacientes internados nas unidades de 

saúde do município. Sendo assim, o acesso ao medicamento Rivaroxabana 20mg, via 

ambulatorial (caso do Autor), é inviável. 

4.  Elucida-se que o medicamento Rivaroxabana foi submetido à análise da Comissão 

Nacional de Incorporação de Tecnologias no SUS – CONITEC, que deliberou por não incorporar 

a referida tecnologia no âmbito do SUS para prevenção de acidente vascular cerebral em pacientes 

com fibrilação atrial crônica não valvar, visto que as evidências científicas disponíveis na literatura 

sobre a eficácia e segurança do novo medicamento (rivaroxabana) se resume a 3 ensaios clínicos 

randomizados duplo cego de não inferioridade comparada à varfarina, sendo um ECR para cada um 

dos novos medicamentos. Todos são estudos pivotais (que embasaram os registros de 

comercialização desses produtos), pois comprovaram que os novos medicamentos são não 

inferiores à varfarina. Considerou-se que não é viável assumir eficácia superior a partir de um 

estudo de não inferioridade6. 

5.  Cabe ressaltar que, a principal vantagem de anticoagulantes, como o 

Rivaroxabana, é que não há necessidade de monitorização dos parâmetros de coagulação ou ajuste 

de dose durante o tratamento, ao contrário dos antagonistas de vitamina K, como a Varfarina 

(padronizada pelo SUS). Apesar de não necessitar de exames de monitoramento de doses, a 

Rivaroxabana (Xarelto®) expõe os usuários a risco de complicação hemorrágica semelhante ao 

que acontece com o uso de Varfarina. E como o risco de complicações hemorrágicas é semelhante 

para os dois medicamentos, pacientes que não são acompanhados com exames estão mais expostos 

ao atraso no diagnóstico de complicações hemorrágicas. Portanto, não realizar exames de 

controle pode ser um risco e não um benefício para o paciente5,7,8. 

6.  Em alternativa terapêutica ao medicamento pleiteado, a Secretaria Municipal de 

Saúde do Rio de Janeiro, por meio da Atenção Básica, fornece o medicamento anticoagulante 

Varfarina 5mg.  

7.  Considerando que nos documentos médicos acostados há menção “...o Impetrante 

não consegue manter a anticoagulação com uso das medicações fornecidas pelo SUS 

(Varfarina)...”. Entende-se que o uso da Varfarina não configura uma alternativa terapêutica ao 

Autor. 

                                                      
6BRASIL. Ministério da Saúde. Secretaria de Ciência, Tecnologia e Insumos Estratégicos. Departamento de Gestão e Incorporação de 

Tecnologias em Saúde. Relatório de Recomendação da Comissão Nacional de Incorporação de Tecnologias no SUS – CONITEC – 

Relatório 195.  Fevereiro/2016 – Apixabana, rivoraxabana e dabigratana em pacientes com fibrilação atrial não valvar. Disponível em: 
<http://conitec.gov.br/images/Relatorios/2016/Relatrio_Anticoagulantes_final.pdf>. Acesso em: 08 nov. 2022. 
7 SILVESTRE, L., et al. Novos anticoagulantes orais no tromboembolismo venoso e fibrilação auricular. Angiologia 

Cirurgia Vascular, v.8, n.1, p.6-11, 2012. Disponível em: < 

http://www.scielo.mec.pt/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S1646-706X2012000100001>. Acesso em: 07 nov. 2022. 
8 Núcleo de Avaliação de Tecnologias em Saúde – Hospital das Clínicas da Universidade Federal de Minas Gerais. 

Disponível em: 

<http://www.cnj.jus.br/files/conteudo/destaques/arquivo/2015/04/0825f1460a96c5f3dcccdbc889d1f4a3.pdf >. Acesso 

em: 07 nov. 2022. 
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8.  Ademais, salienta-se que o medicamento pleiteado possui registro ativo na 

Agência Nacional de Vigilância Sanitária – ANVISA. 

9.  Quanto à solicitação da Defensoria Pública do Estado do Rio de Janeiro (fls. 21/22, 

item “VII”, subitens “b/e”) 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 pode implicar em risco à saúde. 

 

 

É o parecer. 

  Ao 1º Juizado Especial Fazendário 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 

 
 

CHARBEL PEREIRA DAMIÃO 

Médico 

CRM-RJ 52.83733-4 

ID. 5035547-3 

 

 

ALINE PEREIRA DA SILVA 

Farmacêutica 

CRF- RJ 13065 

ID. 4.391.364-4 

 


