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PARECER TÉCNICO/SES/SJ/NATJUS Nº 3076/2022 

                        

                             Rio de Janeiro, 27 de dezembro de 2022. 

 

Processo nº 0801309-39.2022.8.19.0069, 

ajuizado por                                                 . 

 

  O presente parecer visa atender à solicitação de informações técnicas da 

Vara Única da Comarca de Iguaba Grande do Estado do Rio de Janeiro quanto aos 

medicamentos Sacubitril valsartana sódica hidratada 200mg (Entresto®), Metoprolol 

100mg (Selozok®), Besilato de Levanlodipino 5mg (Novanlo®), Dapagliflozina 10mg 

(Forxiga®) e Rivaroxabana 20mg (Rivarax®). 

 

I – RELATÓRIO 

1.  De acordo com documentos médicos da Clínica Cardiológica (Clínica diCor) 

e laudo médico para pleito judicial de medicamentos (Num. 37649053 - Pág. 3, 5 e Num. 

37649054 - Pág. 1 a 3), emitidos em 03 de outubro de 2022 e 07 de novembro de 2022, 

ambos pelo médico                                                                           , o Autor apresenta 

insuficiência cardíaca com cansaço aos médios esforços e taquicardia (Classe funcional III) 

e hipertensão arterial sistêmica. Foram prescritos os medicamentos sacubitril valsartana 

sódica hidratada 200mg (Entresto®), Metoprolol 100mg (Selozok®), Besilato de 

Levanlodipino 5mg (Novanlo®), Dapagliflozina 10mg (Forxiga®) e Rivaroxabana 20mg 

(Rivarax®). 

2.  Classificação Internacional de Doenças (CID-10) para as doenças do Autor: 

I50.0 – Insuficiência cardíaca congestiva; E11 - Diabetes mellitus não 

insulinodependente e I11.5 – doença cardíaca hipertensiva. 

 

 

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.  
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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). 

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 Iguaba Grande, em consonância com as 

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

Municipal de Medicamentos Essenciais - REMUME-Iguaba Grande-RJ, publicada pela 

Portaria n° 01/2013, de 20 de fevereiro de 2013. 

 

 

DO QUADRO CLÍNICO    

1.  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 mmHg1. 

2.   A insuficiência cardíaca (IC) é a via final de muitas doenças que afetam o 

coração, o que explica a sua crescente prevalência. A atenção aos pacientes com IC é um 

desafio pelo caráter progressivo da doença, a limitação da qualidade de vida e a alta 

mortalidade. resulta em alterações hemodinâmicas como redução do débito cardíaco e 

elevação da pressão arterial pulmonar e venosa sistêmica. A suspeita diagnóstica é baseada 

principalmente em dados de anamnese e exame físico; os principais sinais e sintomas 

incluem dispneia, ortopneia, edema de membros inferiores e fadiga. Alterações 

eletrocardiográficas e na radiografia de tórax são comuns. De acordo com a apresentação 

clínica, exames complementares como dosagem sérica de peptídeos natriuréticos de tipo B e 

                                                 
1 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: https://abccardiol.org/wp-

content/uploads/articles_xml/0066-782X-abc-116-03-0516/0066-782X-abc-116-03-0516.x55156.pdf>. Acesso em: 26 dez. 
2022. 
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ecocardiografia transtorácica são bastante úteis na definição diagnóstica2. Ao se analisar um 

paciente com quadro de IC, deve-se considerar ainda fatores prognósticos decorrentes da 

forma preponderante. Pacientes com disfunção sistólica predominante apresentam 

prognóstico pior que os com disfunção diastólica3.  

3.  O diabetes mellitus (DM) consiste em um distúrbio metabólico 

caracterizado por hiperglicemia persistente, decorrente de deficiência na produção de 

insulina ou na sua ação, ou em ambos os mecanismos. Atinge proporções epidêmicas, com 

estimativa de 425 milhões de pessoas com DM mundialmente. A hiperglicemia persistente 

está associada a complicações crônicas micro e macrovasculares, aumento de morbidade, 

redução da qualidade de vida e elevação da taxa de mortalidade.  A classificação do DM 

baseia-se em sua etiologia. A classificação proposta pela Associação Americana de Diabetes 

(ADA) inclui 4 quatro classes clínicas: DM tipo 1, que é subdividida em tipo 1A e 1B; DM 

tipo 2; DM gestacional; e outros tipos de DM. Os fatores causais dos principais tipos de DM 

– genéticos, biológicos e ambientais – ainda não são completamente conhecidos4.  

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 

hipertrigliceridemia5. 

 

 

DO PLEITO  

1.  Sacubitril valsartana sódica hidratada (Entresto®), após a administração 

oral, se dissocia em sacubitril e valsartana. Está indicado para reduzir o risco de morte 

cardiovascular e hospitalização por insuficiência cardíaca em pacientes adultos com 

insuficiência cardíaca crônica. Os benefícios são mais claramente evidentes em pacientes 

com fração de ejeção do ventrículo esquerdo (FEVE) abaixo do normal6. 

2.  Metoprolol (Selozok®) é um bloqueador beta-1 seletivo indicado para 

hipertensão arterial: redução da pressão arterial, da morbidade e do risco de mortalidade de 

origem cardiovascular e coronária (incluindo morte súbita); angina do peito; adjuvante na 

terapia da insuficiência cardíaca crônica sintomática, leve a grave: aumento da sobrevida, 

redução da hospitalização, melhora na função ventricular esquerda, melhora na classe 

                                                 
2 Portaria conjunta nº 17, de 18 de novembro de 2020. Aprova as Diretrizes Brasileiras para Diagnóstico e Tratamento da 

Insuficiência Cardíaca com Fração de Ejeção Reduzida. Disponível em: < 
http://conitec.gov.br/images/Relatorios/Portaria/2020/20210825_portaria-conjunta-17_diretrizes-brasileiras-icfer.pdf>. Acesso 

em: 26 dez. 2022. 
3 Schmidt A. Insuficiência cardíaca diastólica e sistólica em pacientes hipertensos: diagnóstico e tratamento diferenciais. Rev 
Bras Hipertens 8: 440-44, 2001. Disponível em: <http://departamentos.cardiol.br/dha/revista/8-4/insuficiencia.pdf>. Acesso em:  
26 dez. 2022. 
4 SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES. Diretrizes da Sociedade Brasileira de Diabetes: 2019-2020. 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: 26 dez. 2022. 
5 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. 
6 Bula do medicamento sacubitril valsartana sódica hidratada (Entresto®) por Novartis Biociências SA. Disponível em: < 
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=Entresto>Acesso em: 26 dez. 2022. 
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funcional da new york heart association (nyha) e melhora na qualidade de vida; alterações do 

ritmo cardíaco, incluindo especialmente taquicardia supraventricular; tratamento de 

manutenção após infarto do miocárdio; alterações cardíacas funcionais com palpitações; 

profilaxia da enxaqueca7. 

3.  O Besilato de Levanlodipino (Novanlo®) diminui a resistência vascular 

periférica sem causar taquicardia reflexa, sendo eficaz em doses diárias únicas no controle da 

hipertensão. Está indicado no tratamento da hipertensão essencial8. 

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

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

tipo 2; e no tratamento de insuficiência cardíaca com fração de ejeção reduzida em pacientes 

adultos9. 

5.  Rivaroxabana (Xarelto®) é indicado para 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; para o 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; para o tratamento de embolia pulmonar (EP) e 

prevenção de embolia pulmonar (EP) e trombose venosa profunda (TVP) recorrentes, em 

adultos10. 

 

 

III – CONCLUSÃO 

1.  Informa-se que os medicamentos Sacubitril valsartana sódica hidratada 

200mg (Entresto®), Metoprolol 100mg (Selozok®), Besilato de Levanlodipino 5mg 

(Novanlo®) e Dapagliflozina 10mg (Forxiga®) possuem indicação para o tratamento do 

quadro clinico do Autor, conforme documentos médicos acostados. 

2.  Em relação ao medicamento Rivaroxabana 20mg (Xarelto®), cumpre 

informar que a descrição das doenças que acometem o Autor, relatadas nos documentos 

médicos (Num. 37649053 - Pág. 3, 5 e Num. 37649054 - Pág. 1 a 3), 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 deste fármaco no tratamento do Autor.  

3.  No que se refere a disponibilização pelo SUS, seguem as informações 

abaixo: 

                                                 
7 Bula do medicamento Metoprolol (Selozok®) por AstraZeneca do Brasil Ltda. Disponível em: 
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?numeroRegistro=116180077>. Acesso: 26 dez. 2022. 
8Bula do medicamento Besilato de Levanlodipino (Novanlo®) por Biolab Sanus Farmacêutica Ltda. Disponível em: 

<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=NOVANLO>. Acesso em: 26 dez. 2022. 
9 Bula do medicamento Dapagliflozina (Forxiga®) por AstraZeneca do Brasil Ltda. Disponível em: < 
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=FORXIGA>. Acesso em: 26 dez. 2022. 
10 Bula do medicamento Rivaroxabana (Xarelto®) por Bayer S.A. Disponível em: 
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351040441200851/?nomeProduto=XARELTO>. Acesso em: 26 dez. 2022. 

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351040441200851/?nomeProduto=XARELTO
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 Metoprolol 100mg, Rivaroxabana 20mg e Besilato de levanlodipino 2,5mg não 

integram nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes Básico, Estratégico 

e Especializado) para dispensação no SUS, no âmbito do município de Iguaba 

Grande e do Estado do Rio de Janeiro.  

 Dapagliflozina foi incorporada ao SUS11 para a terapia adicional para pacientes 

adultos com Insuficiência Cardíaca com fração de ejeção reduzida (FEVE£40%), 

NYHA II-IV e sintomáticos apesar do uso da terapia padrão (IECA/ARAII, 

betabloqueadores e antagonista do receptor de mineralocorticoides/algosterona). 

Acrescenta-se que, de acordo com o Decreto n° 7.646, de 21 de dezembro de 201112, 

há um prazo de 180 dias, a partir da data da publicação, para efetivar a oferta desse 

medicamento no SUS. Em consulta ao Sistema de Gerenciamento da Tabela de 

Procedimentos, Medicamentos e OPM do SUS - SIGTAP, na competência de 

12/2022, a Dapagliflozina ainda não é disponibilizada aos pacientes adultos com 

IC com fração de ejeção reduzida sintomáticos apesar do uso da terapia padrão 

(IECA/ARAII, betabloqueadores e antagonista do receptor de 

mineralocorticoides/algosterona.  

 Ademais, informa que a Dapagliflozina foi incorporada ao 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 do DM2 (Portaria 

SCTIE/MS nº 54, de 11 de novembro de 2020)13. Cabe ressaltar que o Autor, no 

momento, está com 49 anos de idade (DN: 20/12/1973), considerando que a idade é 

um dos critérios para o acesso ao medicamento, informa-se que o acesso a 

Dapagliflozina 10mg via administrativa é inviável para o caso do Autor. 

 A associação dos fármacos Sacubitril e Valsartana (na forma sódica hidratada) é 

fornecida pela Secretaria de Estado de Saúde do Rio de Janeiro, por meio do 

Componente Especializado da Assistência Farmacêutica (CEAF), aos pacientes que 

perfazem os critérios de inclusão das Diretrizes Brasileiras para Diagnóstico e 

Tratamento da Insuficiência Cardíaca com Fração de Ejeção Reduzida 
(ICFER); tal medicamento está sendo disponibilizado na forma de sacubitril e 

valsartana sódica hidratada, nas concentrações de 50, 100 e 200mg. Destaca-se 

que a associação Sacubitril e Valsartana foi incluída no tratamento de insuficiência 

cardíaca crônica em pacientes sintomáticos com classe funcional NYHA II e 

BNP>150 (ou NT-ProBNP > 600), com fração de ejeção reduzida (FEVE ≤ 35%), 

idade menor ou igual a 75 anos e refratários a tratamento otimizado (uso de doses 

máximas toleradas dos medicamentos preconizados - IECA ou ARA II, 

                                                 
11 Conitec. Relatório de recomendação nº734, junho/2022. Dapagliflozina para o tratamento adicional de pacientes adultos com 

insuficiência cardíaca com fração de ejeção reduzida (FEVE≤40%), NYHA II-IV e sintomáticos apesar do uso de terapia 
padrão com inibidor da Enzima Conversora de Angiotensina (IECA) ou Antagonista do Receptor da angiotensina II (ARA II), 

com betabloqueadores, diuréticos e antagonista do receptor de mineralocorticoides. <https://www.gov.br/conitec/pt-

br/midias/relatorios/2022/20220711_relatorio_734_dapagliflozina_ic.pdf>. Acesso em: 26 dez. 2022. 
12 Decreto n° 7.646, de 21 de dezembro de 2011. Dispõe sobre a Comissão Nacional de Incorporação de Tecnologias no sistema 

único de Saúde e sobre o processo administrativo para incorporação, exclusão e alteração de tecnologias em saúde pelo Sistema 

Único de Saúde – SUS, e dá outras providências. Disponível em: <http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2011-
2014/2011/Decreto/D7646.htm>. Acesso em: 26 dez. 2022.  
13 BRASIL. 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: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/protocolos/20201113_pcdt_diabete_melito_tipo_2_29_10_2020_final.pdf>. Acesso em: 26 dez. 2022. 
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betabloqueadores, espironolactona e doses adequadas de diuréticos em caso de 

congestão)14.  

4.  Assim, recomenda-se ao médico assistente que, verifique se o Autor perfaz 

os critérios de inclusão da Diretrizes Brasileiras para Diagnóstico e Tratamento da 

Insuficiência Cardíaca com Fração de Ejeção Reduzida conforme mencionado acima.  

5.  Em caso positivo, para ter acesso ao sacubitril valsartana sódica hidratada 

(50,100 e 200mg), o Requerente deverá efetuar cadastro no CEAF, comparecendo à Posto de 

Assistência Médica Rua Teixeira e Souza, 2.104 - São Cristóvão – Cabo Frio, tel: (22) 

2645-5593, portando: Documentos pessoais: Original e Cópia de Documento de Identidade 

ou da Certidão de Nascimento, Cópia do CPF, Cópia do Cartão Nacional de Saúde/SUS e 

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. 

6.  O (a) médico (a) assistente deve observar que o laudo médico será 

substituído pelo Laudo de Solicitação, avaliação e autorização de medicamentos (LME),  o 

qual 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, bem como os exames exigidos no 

PCDT, quando for o caso. 

7.  Cabe ainda informar ao médico assistente que o medicamento Entresto® teve 

sua formulação alterada, sendo agora apresentado na forma de Sacubitril Valsartana 

Sódica Hidratada e com as concentrações de 50, 100 e 200mg5. Assim, tal alteração deve 

estar presente nos documentos médicos a serem emitidos ao CEAF ou posteriormente a este 

Núcleo.  

8.  Com relação a alternativas terapêuticas padronizadas no SUS frente aos 

medicamentos aqui pleiteados, a SMS de Iguaba Grande, por meio da Atenção Básica, 

conforme sua REMUME, fornece o seguinte:  

 Besilato de anlodipino 5mg e 10mg (comprimido) em alternativa ao pleito Besilato 

de Levanlodipino 5mg; 

 Atenolol 50mg (comprimido) e Carvedilol 3,125mg e 12,5mg (comprimido) em 

alternativa ao pleito Metoprolol 100mg (Selozok®). 

9.  Os medicamentos aqui pleiteados possuem registro válido junto à Agência 

Nacional de Vigilância Sanitária – Anvisa.   

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

Janeiro (Num. 37649051 - Pág. 5/6, item “Dos Pedidos”, subitem “d”) referente ao 

provimento de “...bem como outros medicamentos, insumos, exames ou intervenções 

cirúrgicas que se fizerem necessários à continuidade do tratamento de sua saúde...”, vale 

ressaltar que não é recomendado o fornecimento de novos itens sem emissão de laudo que 

                                                 
14 Ministério da Saúde. Secretaria de Atenção Especializada à Saúde. Secretaria de Ciência, Tecnologia e Insumos Estratégicos. 
Portaria Conjunta nº17, de 18 de novembro de 2020. Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas para Diagnóstico e Tratamento 

da Insuficiência Cardíaca com Fração de Ejeção Reduzida. Disponível em: < 

http://conitec.gov.br/images/Relatorios/Portaria/2020/20210825_portaria-conjunta-17_diretrizes-brasileiras-icfer.pdf >. Acesso 
em: 26 dez. 2022. 
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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. 

À Vara Única da Comarca de Iguaba Grande do Estado do Rio de 

Janeiro para conhecer e tomar as providências que entender cabíveis. 
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