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PARECER TÉCNICO/SES/SJ/NATJUS Nº 3012/2022 

 

 Rio de Janeiro, 16 de dezembro de 2022. 

 

Processo n° 0003486-56.2018.8.19.0034, 

ajuizado por                                                 . 

 

  O presente parecer visa atender à solicitação de informações técnicas da 21ª 

Câmara Cível da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro quanto aos medicamentos 

Bisoprolol 10mg (concárdio®), Rivaroxabana 20mg (Xarelto®), Atorvastatina 20mg, 

Levotiroxina 88mcg (Levoid®), Metformina 750 mg comprimido de liberação prolongada 

(Glifage® XR), Citalopram 20mg, Mirtazapina 30mg (Razapina®), Colecalciferol 50.000UI e 

Empagliflozina 25mg + Linagliptina 5mg (Glyxambi®). 

 

I – RELATÓRIO 

1.  De acordo com o documento médico (fls. 430 a 432), datado de 18 de agosto de 

2022 e emitido pelo médico                                                                              , a Autora, 75 anos, 

portadora de fibrilação atrial, hipertensão arterial, diabetes mellitus e depressão. Foi prescrito: 

Bisoprolol 10mg (concárdio®), Rivaroxabana 20mg (Xarelto®), Atorvastatina 20mg, 

Levotiroxina 88mcg (Levoid®), Metformina 750mg comprimido de liberação prolongada 

(Glifage®), Citalopram 20mg, Mirtazapina 30mg (Razapina®), Colecalciferol 50.000UI e 

Empagliflozina 25mg + Linagliptina 5mg (Glyxambi®). Informada a seguinte Classificação 

Internacional de Doenças (CID10): I48 - Flutter e fibrilação atrial, I10 – Hipertensão essencial, 

I11.9 – Diabetes mellitus não insulinodependente e F32 – Episódios depressivos. 

 

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 as normas para o financiamento da assistência farmacêutica, promovendo a sua 

organização em três componentes: Básico, Estratégico e Especializado. 

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

inclusive, as normas de financiamento e de execução dos Componentes Básico e Especializado da 

Assistência Farmacêutica no âmbito do SUS.  

4.  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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5.  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.  Os medicamentos aqui pleiteados Citalopram 20me e Mirtazapina 30mg estão 

sujeitos a controle especial de acordo com a Portaria SVS/MS nº 344, de 12 de maio de 1998 e suas 

atualizações. Portanto, a dispensação desses está condicionada a apresentação de receituários 

adequados. 

 

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 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 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 mmHg. A doença cardíaca hipertensiva altera a função e 

estrutura do coração como consequência da hipertensão arterial 2. 

3.  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) 

                                                      
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: 15 dez.. 

2022. 
2 BRASIL. Portal Brasil. Doença cardíaca hipertensiva. Disponível em: <http://www.brasil.gov.br/saude/2012/04/doenca-cardiaca-

hipertensiva>. Acesso em: 15 dez. 2022. 

http://www.brasil.gov.br/saude/2012/04/doenca-cardiaca-hipertensiva
http://www.brasil.gov.br/saude/2012/04/doenca-cardiaca-hipertensiva
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inclui quatro classes clínicas: DM tipo 1 (DM1), DM tipo 2 (DM2), outros tipos específicos de DM 

e DM gestacional3.  

4.  O Diabetes mellitus 2 (DM2) é o tipo mais comum. Está frequentemente associado 

à obesidade e ao envelhecimento. Tem início insidioso e é caracterizado por resistência à insulina e 

deficiência parcial de secreção de insulina pelas células ß-pancreáticas, além de alterações na 

secreção de incretinas. Apresenta frequentemente características clínicas associadas à resistência à 

insulina, como acantose nigricans e hipertrigliceridemia4. 

5.  A depressão é um distúrbio afetivo que acompanha a humanidade ao longo de sua 

história. No sentido patológico, há presença de tristeza, pessimismo, baixa autoestima, que 

aparecem com frequência e podem combinar-se entre si. Há uma série de evidências que mostram 

alterações químicas no cérebro do indivíduo deprimido, principalmente com relação aos 

neurotransmissores (serotonina, noradrenalina e, em menor proporção, dopamina), substâncias que 

transmitem impulsos nervosos entre as células. Outros processos que ocorrem dentro das células 

nervosas também estão envolvidos. A prevalência (número de casos numa população) da depressão 

é estimada em 19%, o que significa que aproximadamente uma em cada cinco pessoas no mundo 

apresentam o problema em algum momento da vida5. 

 

DO PLEITO 

1.  O Bisoprolol (Concárdio®) é um agente bloqueador seletivo para os receptores 

beta-1, sendo desprovido de ação estimulante intrínseca e de efeito de estabilização de membrana 

relevante. Na concentração de 10mg, é indicado no tratamento da hipertensão; doença cardíaca 

coronariana (angina pectoris) e insuficiência cardíaca crônica estável com função ventricular 

sistólica esquerda reduzida, em adição a inibidores da ECA, diuréticos e, opcionalmente, 

glicosídeos cardíacos6. 

2.  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 adultos7. 

                                                      
3 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: 15 dez... 
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: 15 dez... 
2022. 
5BIBLIOTECA VIRTUAL EM SAÚDE. Dicas em Saúde. Depressão. Disponível em: 

<https://bvsms.saude.gov.br/bvs/dicas/76depressao.html>. Acesso em: Acesso em: 15 dez. 2022. 
6 Bula do Hemifumarato de Bisoprolol (Concárdio®) por EMS S/A. Disponível em: 
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351350929201946/?nomeProduto=Conc%C3%A1rdio>.Acesso em: 01 
dez. 2022. 
7 Bula do medicamento Rivaroxabana (Xarelto®) por Bayer S.A. Disponível em: 

<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351040441200851/?nomeProduto=xarelto>. Acesso em: 15 dez.. 2022. 
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3.  Atorvastatina (Lipitor®) 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). A ação se dá pela inibição de produção de colesterol pelo fígado, e aumento da 

absorção e destruição de frações prejudiciais (LDL) do colesterol. É indicada para o tratamento da 

hipercolesterolemia (aumento da quantidade de colesterol no sangue) isolada ou associada à 

hipertrigiceridemia (aumento dos níveis sanguíneos de triglicerídeos) e/ou a redução dos níveis 

sanguíneos de HDL; inclusive aquelas de transmissão genética/familiar, quando a resposta à dieta e 

outras medidas não-farmacológicas forem inadequadas. Também está indicado para a prevenção 

secundária de síndrome coronária aguda; prevenção de complicações cardiovasculares em 

pacientes sem doença cardiovascular ou dislipidemia preexistente, mas com múltiplos fatores de 

risco (tabagismo, hipertensão, diabetes, HDL baixo ou história familiar de doença cardíaca 

precoce); tratamento de pacientes com doença cardíaca e coronariana, para reduzir o risco de 

complicações como: infarto do miocárdio não fatal, de acidente vascular cerebral fatal e não fatal, 

de procedimentos de revascularização, de hospitalização por insuficiência cardíaca congestiva e de 

angina8. 

4.  Levotiroxina (Levoid®) o é indicado para terapia de reposição ou suplementação 

hormonal em pacientes com hipotireoidismo congênito ou adquirido de qualquer etiologia (exceto 

no hipotireoidismo transitório, durante a fase de recuperação de tireoidite subaguda). Nesta 

categoria, incluem-se: cretinismo, mixedema e hipotireoidismo comum em pacientes de qualquer 

idade (crianças, adultos e idosos) ou fase (por exemplo, gravidez); hipotireoidismo primário 

resultante de déficit funcional, atrofia primária da tireóide, ablação total ou parcial da glândula 

tireóide, com ou sem bócio; hipotireoidismo secundário (hipofisário) ou terciário (hipotalâmico), 

hipotireoidismo devido a medicamentos e outras substâncias exógenas. É indicado como terapia de 

supressão do TSH hipofisário no tratamento ou prevenção dos vários transtornos especificados da 

tireóide, inclusive nódulos tireoidianos, tireoidite linfocítica subaguda ou crônica (tireoidite de 

Hashimoto), bócio multinodular e na regressão de metástases de neoplasias malignas de tireóide 

tireotropinodependentes como os carcinomas foliculares e papilares (o carcinoma medular de 

tireóide geralmente não responde a essa terapia). Como agente diagnóstico nos testes de supressão, 

auxiliando no diagnóstico da suspeita de tireotoxicose não especificada ou de glândula tireóide 

autônoma9. 

5.  O Cloridrato de Metformina (Glifage® XR) é um fármaco antidiabético 

pertencente à família das biguanidas. Está indicado como agente antidiabético, associado ao regime 

alimentar, para o tratamento de: diabetes mellitus tipo 2 em adultos, não dependente de insulina 

(diabetes da maturidade, diabetes do obeso, diabetes em adultos de peso normal), isoladamente ou 

complementando a ação de outros antidiabéticos; diabetes mellitus tipo 1, dependente de insulina; 

como complemento da insulinoterapia em casos de diabetes instável ou insulino-resistente; 

prevenção de diabetes mellitus tipo 2 em pacientes com sobrepeso  com pré-diabetes e pelo menos 

um fator de risco adicional  para desenvolvimento de diabetes mellitus tipo 2 evidente e nos quais a 

modificação intensiva no estilo de vida isoladamente não proporcionou controle glicêmico 

                                                      
8 Bula do medicamento Atorvastatina (Vast®) por Eurofarma Laboratórios S.A. Disponível em: 

<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351010009201118/?nomeProduto=vast&substancia=931>. Acesso em: 15 dez. 

2022. 
9 Bula do medicamento Levotiroxina (Levoid®) por Aché Laboratórios Farmacêuticos S.A. Disponível em: < 
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=LEVOID> Acesso em: 15 dez. 2022. 
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adequado. Também indicado na Síndrome dos Ovários Policísticos (Síndrome de Stein-Leventhal). 

XE é a forma comprimido de liberação prolongada10. 

6.  O Citalopram é usado para tratar a depressão e, após a melhora, para prevenir a 

recorrência desses sintomas; também usado em tratamentos de longo prazo para prevenir a 

recorrência de novos episódios depressivos em pacientes que tem depressão recorrente; eficaz 

também para o tratamento de pacientes com transtorno do pânico com ou sem agorafobia e para o 

tratamento de pacientes com transtorno obscessivo compulsivo (TOC)11.   

7.  A Miratazapina pertence ao grupo farmacoterapêutico: Outros antidepressivos. É 

um antagonista alfa-2 de ação pré-sináptica central, que aumenta a neurotransmissão central 

noradrenérgica e serotoninérgica. Está indicada no tratamento de episódios de depressão maior12. 

8.  Colecalciferol (Vitamina D3), com altas dosagens, é indicado no tratamento 

auxiliar da desmineralização óssea pré e pós-menopausa, do raquitismo, da osteomalácia, da 

osteoporose e na prevenção de quedas e fraturas em idosos com deficiência de Vitamina D. 

Quantidade suficiente de Vitamina D3 melhora a força muscular e diminui o risco de quedas. Há 

evidências de que a suplementação com Vitamina D reduza o risco de desenvolvimento de 

Diabetes Mellitus (DM) tipo I em crianças, que otimize a ação da insulina no DM-II e no diabetes 

gestacional, e que melhore a função endotelial em pacientes com DM-II, Alguns têm mostrado uma 

relação entre a deficiência de Vitamina D e a prevalência de algumas dessas doenças, como 

diabetes mellitus insulinodependente, esclerose múltipla, doença inflamatória intestinal, lúpus 

eritematoso sistêmico e artrite reumatoide13. 

9.  A Empagliflozina é um inibidor do co-transportador sódio-glicose 2 (SGLT-2), e a 

Linagliptina, um inibidor da dipeptidil dipeptidase tipo 4 (DPP-4). A associação Empagliflozina 

+ Linagliptina (Glyxambi®) é indicada para melhorar o controle glicêmico em adultos com 

diabetes mellitus tipo 2. Associado ao tratamento com metformina, dieta e exercícios físicos, pode 

ser usado como tratamento inicial em pacientes não elegíveis ao tratamento com metformina14. 

 

III – CONCLUSÃO 

1.  Informa-se que os Bisoprolol 10mg (concárdio®), Atorvastatina 20mg, 

Citalopram 20mg, Metformina 750 mg comprimido de liberação prolongada (Glifage® XR) e 

Empagliflozina 25mg + Linagliptina 5mg (Glyxambi®) estão indicados ao tratamento do quadro 

clínico da Autora, conforme apresentado em documento, médico folha 432. 

2.  Em relação ao medicamento Mirtazapina 30mg, destaca-se que de acordo com 

bula registrada na Agência Nacional de Vigilância de Sanitária (Anvisa), o referido medicamento 

está indicado para o tratamento de episódios de depressão maior11. Contudo, no documento médico 

acostado ao processo (fl. 432) consta apenas informação que o suplicante possui o diagnóstico 

                                                      
10 Bula do medicamento Cloridrato de Metformina (Glifage XR®) por Laboratório Merck. Disponível em: 

<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351284809200629/?nomeProduto=glifage%20XR >. Acesso em: 15 dez. 2022. 
11 Bula do medicamento Citalopram (Procimax®) por Libbs Farmacêutica Ltda. Disponível em: 
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351685063201819/?substancia=2097>. Acesso em: 15 dez. 2022. 
12Bula do medicamento Mirtazapina por Nova Química Farmacêutica S.A. Disponível em: 

<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=MIRTAZAPINA>. Acesso em: 15 dez 2022. 
13 Bula do Colecalciferol/Vitamina D (DPrev®) por Myralis Indústria Farmacêutica Ltda. Disponível em: 

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351608502201861/?substancia=3337> Acesso em: 15 dez. 2022. 
14 Bula do medicamento Empagliflozina + Linagliptina (Glyxambi®) por Boehringer Ingelheim do Brasil Quím. e Farm. Ltda.. 
Disponível em: < https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351005280201592/?nomeProduto=Glyxambi>. Acesso em: 15 dez. 

2022. 

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351685063201819/?substancia=2097
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inicial de Episódios depressivos (CID-10: F32).  Desta forma, para uma inferência segura acerca 

da indicação do medicamento pleiteado, sugere-se emissão/envio de documento médico 

relatando o quadro clínico completo da Autora.  

3.  Em relação ao medicamento Rivaroxabana 20mg (Xarelto®) cabe esclarecer 

possui indicação descrita em bula 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 risco7. Em documento médico acostado aos autos (fls. 432), o quadro clínico foi descrito apenas 

como fibrilação atrial, situação que pode apresentar origem valvar ou não-valvar. 

4.  Assim, para uma inferência segura acerca da indicação do medicamento pleiteado, 

sugere-se a emissão de laudo médico descrevendo detalhadamente o quadro clínico 

apresentado pela Autora, incluindo a origem de sua fibrilação atrial – valvar ou não-valvar. 

5.  No que se refere aos medicamentos Levotiroxina 88mcg (Levoid®) e 

Colecalciferol 50.000UI cumpre informar que a descrição do quadro clínico e comorbidades que 

acometem a Autora, relatadas nos documentos médicos (fls. 430/432), não fornecem 

embasamento clínico suficiente para a justificativa do seu uso no plano terapêutico. Sendo 

assim, para uma inferência segura acerca da indicação deste pleito, sugere-se a emissão de 

laudo médico, legível, descrevendo as demais patologias e/ou comorbidades que estariam 

relacionadas com o uso destes fármacos no tratamento da Autora.  

6.  Quanto ao fornecimento pelo SUS, primeiramente cabe esclarecer que não foi 

localizada por esse Núcleo Técnico a Relação Municipal de Medicamentos Essenciais do 

Município de Miracema, e, por esse motivo, será considerado o Elenco Mínimo Obrigatório de 

Medicamentos Essenciais do Componente Básico da Assistência Farmacêutica no Estado do Rio de 

Janeiro de disponibilização obrigatória pelos municípios, conforme CIB-RJ nº 6.059 de 09 de 

janeiro de 2020. Isso posto, seguem as informações abaixo: 

 Bisoprolol 10mg (concárdio®), Rivaroxabana 20mg (Xarelto®), Levotiroxina 88mcg 

(Levoid®), Metformina 750 mg comprimido de liberação prolongada (Glifage® XR), 

Citalopram 20mg, Mirtazapina 30mg (Razapina®), Colecalciferol 50.000UI e 

Empagliflozina 25mg + Linagliptina 5mg (Glyxambi®) não se encontram descritos no 

elenco mínimo supracitado, e em lista oficial de medicamentos do Componente 

Especializado e Estratégico, dispensados através do SUS, no âmbito do Estado do Rio de 

Janeiro. Assim, considerando que não existe política pública de saúde para dispensação 

destes medicamentos, salienta-se que não há atribuição exclusiva do estado nem do 

município em fornecê-los. 

 Atorvastatina 20mg é disponibilizada pela SES/RJ, por meio do Componente 

Especializado da Assistência farmacêutica (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), atendendo, também, ao disposto no Título IV da 

Portaria de Consolidação nº 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, que estabelece as 

normas de financiamento e de execução do CEAF. Os medicamentos do CEAF somente 

serão autorizados e disponibilizados para as doenças descritas na Classificação 

Internacional de Doenças (CID-10) contempladas. Assim, as CIDs da Demandante, I10 – 

Hipertensão essencial (primária); E11.9- diabetes mellitus não-insulino-dependente; não 

estão entre as contempladas para a retirada do medicamento pela via do CEAF, 

impossibilitando a obtenção do fármaco pleiteado de forma administrativa. 
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7.  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 inferioridade15. 

8.  Para o tratamento do diabetes mellitus tipo 2, o Ministério da Saúde publicou o 

Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas (PCDT), no qual os seguintes medicamentos foram 

listados: 

 Hipoglicemiantes orais Metformina de liberação imediata (comprimidos de 850mg e 

500mg), Glibenclamida (comprimido 5mg), Gliclazida liberação controlada 30mg e 

Insulinas NPH e Regular,  

 Inibidor do cotransportador sódio-glicose 2 (SGLT2) – Dapagliflozina (da mesma classe 

farmacológica do pleito Empagliflozina) 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 sulfonilureia. 

 Além disso, de acordo com o PCDT-DM2, as intervenções com inibidor DDP-4 (classe do 

pleito Linagliptina), inibidores de alfa-glicosidade, meglitinidas e TZD não apresentam 

claras vantagens frente às demais alternativas, são onerosas e sua oferta não deveria ser 

priorizada no SUS. 

9.  Quanto à existência de alternativa terapêutica no SUS aos medicamentos não 

padronizados, informa-se: 

 Fluoxetina 20mg em alternativa terapêutica ao Citalopram 20mg;  

 Metformina 500mg e 850mg de liberação simples em substituição a Metformina 750 mg 

comprimido de liberação prolongada (Glifage® XR); 

 Varfarina 5mg em substituição a Rivaroxabana 20mg (Xarelto®); 

 Glibenclamida (comprimido 5mg), Dapagliflozina 10mg e Insulinas NPH e Regular em 

alternativa a Empagliflozina 25mg + Linagliptina 5mg (Glyxambi®). 

10.  Ressalta-se que não há relato sobre o uso prévio dos medicamentos 

disponibilizados no âmbito da atenção básica. Dessa forma, recomenda-se avaliação médica quanto 

à possibilidade de uso dos medicamentos padronizados, explicitando em caso negativo de troca, o 

porquê, de forma técnica e clínica. Sendo autorizada a substituição, para ter acesso, a Autora 

deverá comparecer a Unidade Básica de Saúde mais próxima a sua residência, munida de 

receituário atualizado, a fim de obter esclarecimentos acerca da disponibilização. 

                                                      
15BRASIL. 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: 15 dez.2022. 
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11.  Para ter acesso ao medicamento Dapagliflozina 10mg, caso perfaça os critérios de 

inclusão do PCDT-DM2, a Autora deverá solicitar cadastro no Componente Especializado da 

Assistência farmacêutica - CEAF (unidade e documentos para adastro estão descritos no ANEXO 

I). 

12.  Os medicamentos aqui pleiteados possuem registro ativo na Agência Nacional de 

Vigilância Sanitária – ANVISA. 

 

É o parecer. 

  À 21ª Câmara Cível da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro para 

conhecer e tomar as providências que entender cabíveis. 
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ANEXO I 

Unidade: Policlínica Dr. Juarez Amaral de Andrade 

Endereço: Rua Arthur Silva, 132 – Centro de Santo Antônio de Pádua, tel.: (22) 3851-0890. 

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. 

 

 


