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PARECER TÉCNICO/SES/SJ/NATJUS Nº 2751/2022 

                        

                             Rio de Janeiro, 11 de novembro de 2022. 

 

Processo n° 0040705-63.2022.8.19.0002, 

ajuizado por                                                   . 

 

  O presente parecer visa atender à solicitação de informações técnicas IV 

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

quanto ao medicamento Rivaroxabana 2,50mg (Xarelto®). 

 

I – RELATÓRIO 

1.  Para elaboração deste Parecer foram considerados os documentos médicos 

(fls. 11 a 13, 15 a 20), emitidos em 24 de maio e 27 de setembro de 2022 e sem data de 

emissão (receituário) por                                                                                   . Em síntese, a 

Autora, 47 anos, é portadora de massa abdominal (útero) de grande volume a qual originou 

trombose venosa profunda (TVP). Consta prescrição do medicamento de Rivaroxabana 

2,5mg (Xarelto®) – 01 comprimido ao dia de uso contínuo.   

 

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 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 2017. 

 

DO QUADRO CLÍNICO    

1  A Trombose pode ser genericamente definida como a formação de um 

coágulo na circulação, que resulta na obstrução do fluxo de sangue para alguma parte do 

corpo. As tromboses podem ser venosas ou arteriais, de acordo com a parte da circulação 

que atingem. As tromboses arteriais são aquelas que ocorrem na circulação arterial, que 

transporta o sangue oxigenado nos pulmões para os tecidos. Já as tromboses venosas 

comprometem a parte da circulação (veias) que transporta o sangue que já deixou o oxigênio 

nos tecidos, de volta para os pulmões para um novo ciclo de oxigenação1. 

 

DO PLEITO  

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

Xa com biodisponibilidade oral. Na dose de 2,5 mg, coadministrado com ácido 

acetilsalicílico 100 mg, é indicado para prevenção de eventos aterotrombóticos (acidente 

vascular cerebral, infarto do miocárdio e morte cardiovascular) em pacientes adultos com 

doença arterial coronariana (DAC) ou doença arterial periférica (DAP) sintomática em alto 

risco de eventos isquêmicos. Está indicado para o tratamento de embolia pulmonar e 

prevenção de embolia pulmonar e trombose venosa profunda recorrente em adultos. A dose 

recomendada para o tratamento inicial de trombose venosa profunda (TVP) e embolia 

pulmonar (EP) agudos é de 15 mg duas vezes ao dia para as três primeiras semanas, seguido 

por 20 mg uma vez ao dia para a continuação do tratamento e para a prevenção da TVP e de 

EP recorrentes2. 

 

III – CONCLUSÃO 

1.  Informa-se que o medicamento Rivaroxabana (Xarelto®) está indicado2 

para o tratamento e prevenção da TVP, condição clínica da Autora de acordo com 

documentos médicos acostados. Cabe ressaltar que segundo bula2 a dose recomendada para o 

                                                 
1 Unicamp. Tromboses Venosas e Arteriais. Disponível em: <https://www.hemocentro.unicamp.br/doencas-de-
sangue/tromboses-venenosas-e-arteriais/>. Acesso em: 10 nov. 2022. 
2 Bula do medicamento Rivaroxabana (Xarelto®) por Bayer S.A. Disponível em: 
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=xarelto>. Acesso em: 10 nov. 2022. 

https://www.hemocentro.unicamp.br/doencas-de-sangue/tromboses-venenosas-e-arteriais/
https://www.hemocentro.unicamp.br/doencas-de-sangue/tromboses-venenosas-e-arteriais/


 
Subsecretaria Jurídica 

Núcleo de Assessoria Técnica em Ações de Saúde 

 

 

3 

tratamento inicial de trombose venosa profunda (TVP) e embolia pulmonar (EP) agudos é de 

15 mg duas vezes ao dia para as três primeiras semanas, seguido por 20 mg uma vez ao dia 

para a continuação do tratamento e para a prevenção da TVP e de EP recorrentes. 

2.  Quanto ao fornecimento pelo SUS, informa-se que o fármaco Rivaroxabana 

2,5mg (Xarelto®) não está padronizado em nenhuma lista oficial de medicamentos 

dispensados através do SUS (Componentes Básico, Estratégico e Especializado), no âmbito 

do município de Silva Jardim e do Estado do Rio de Janeiro. 

3.  O medicamento Rivaroxabana (Xarelto®) não foi avaliado pela Comissão 

Nacional de Incorporação de Tecnologias no SUS (CONITEC) para o tratamento da 

trombose venosa profunda.  

4.  Em alternativa ao medicamento pleiteado, a SMS/Silva Jardim, por meio da 

Atenção Básica, fornece o medicamento anticoagulante Varfarina 5mg. Entretanto, o médico 

assistente informou que é contraindicado no caso da Autora. Portanto, não configura uma 

alternativa terapêutica nesse caso.  

5.  Informa-se que o pleito Rivaroxabana 2,5mg (Xarelto®) possui registro 

ativo na Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA). 

 

 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. 
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