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PARECER TÉCNICO/SES/SJ/NATJUS Nº 0337/2023 

                        

                             Rio de Janeiro, 02 de março 2023. 

 

Processo n° 0800429-46.2023.8.19.0058 

ajuizado por  

 

  O presente parecer visa atender à solicitação de informações técnicas da 2ª Vara 

Cível da Comarca de Saquarema do Estado do Rio de janeiro quanto aos medicamentos 

Dapagliflozina 10mg (Forxiga®), Orlistate 120mg, Diosmina 900mg + Hesperidina 100mg 

(Daflon®) e Duloxetina. 

 

I – RELATÓRIO 

1.  De acordo com os Laudos médico padrão para pleito judicial de medicamentos 

(Num:44103831 fl. 1 a 6), emitidos pelo médico                                                  em 15 de dezembro 

de 2022 e pelo médico                                              em 09 de janeiro de 2023, a Autora, portadora 

de Diabetes mellitus tipo II em uso de insulina, obesa e lombociatalgia crônica e refratária. 

Sendo prescrito: Dapagliflozina 10mg (Forxiga®), Orlistate 120mg, Diosmina 900mg + 

Hesperidina 100mg (Daflon®) e Duloxetina. 

2.  Citada as seguintes Classificações Internacionais de Doenças (CID10): E14 – 

Diabetes mellitus não especificada e M51.1 - Transtornos de discos lombares e de outros 

discos intervertebrais com radiculopatia. 

 

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 Saquarema, em consonância com as legislações 

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

Medicamentos – REMUME – Saquarema 2021, conforme Decreto nº 2.198 de 27 de outubro de 

2021. 

9.   A Lei Federal nº 11.347, de 27 de setembro de 2006, que dispõe sobre a 

distribuição gratuita de medicamentos e materiais aos portadores de diabetes, determina, em seu 

artigo 1º, que os portadores de diabetes inscritos nos programas de educação para diabéticos, 

receberão, gratuitamente, do Sistema Único de Saúde os medicamentos necessários para o 

tratamento de sua condição e os materiais necessários à sua aplicação e à monitoração da glicemia 

capilar. 

10.  A Portaria GM/MS nº 2.583, de 10 de outubro de 2007, definiu, em seu artigo 1º, o 

elenco de medicamentos e insumos destinados ao monitoramento da glicemia capilar dos 

portadores de diabetes mellitus, que devem ser disponibilizados na rede do SUS. 

11. O medicamento duloxetina está sujeito a controle especial, de acordo com a 

Portaria SVS/MS nº 344, de 12 de maio de 1998, e suas atualizações. Portanto, a dispensação deste 

está condicionada a apresentação de receituário adequado. 

 

DO QUADRO CLÍNICO 

1.  O diabetes mellitus (DM) não é uma única doença, mas um grupo heterogêneo de 

distúrbios metabólicos que apresenta em comum a hiperglicemia, a qual é o resultado de defeitos 

na ação da insulina, na secreção de insulina ou em ambas. A classificação atual da doença baseia-se 

na etiologia, e não no tipo de tratamento, portanto os termos DM insulinodependente e DM não 

insulinodependente devem ser eliminados dessa categoria classificatória. A classificação proposta 

pela Organização Mundial da Saúde (OMS) e pela Associação Americana de Diabetes (ADA) e 

aqui recomendada inclui quatro classes clínicas: DM tipo 1 (DM1), DM tipo 2 (DM2), outros tipos 

específicos de DM e DM gestacional1. 

2.   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 hipertrigliceridemia1. 

3.  A Obesidade é definida pela Organização Mundial da Saúde (OMS) como o grau 

de armazenamento de gordura no organismo associado a riscos para a saúde, devido à sua relação 

com várias complicações metabólicas. Recomenda-se o índice de massa corporal (IMC) para a 

medida da obesidade em nível populacional e na prática clínica. O IMC é estimado pela relação 

                                                      
1 Sociedade Brasileira de Diabetes. DIRETRIZES 2019-2020. Disponível em: 

<https://www.diabetes.org.br/profissionais/images/DIRETRIZES-COMPLETA-2019-2020.pdf>. Acesso em: 02 mar. 2023. 
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entre a massa corporal e a estatura, expresso em kg/m2. Assim, a obesidade é definida como um 

IMC igual ou superior a 30 kg/m2, sendo subdividida em termos de severidade em: IMC entre 30-

34,9 – obesidade I, IMC entre 35-39,9 – obesidade II e IMC igual ou superior a 40 – obesidade III.2 

5.  A dor é conceituada como uma experiência sensorial e emocional desagradável e 

descrita em termos de lesões teciduais reais ou potenciais. A dor é sempre subjetiva e cada 

indivíduo aprende e utiliza este termo a partir de suas experiências. A dor aguda ou crônica, de um 

modo geral, leva o indivíduo a manifestar sintomas como alterações nos padrões de sono, apetite e 

libido, manifestações de irritabilidade, alterações de energia, diminuição da capacidade de 

concentração, restrições na capacidade para as atividades familiares, profissionais e sociais. Nos 

indivíduos com dor crônica, a persistência da dor prolonga a existência desses sintomas, podendo 

exacerbá-los. Um dos critérios diagnósticos para pesquisa em dor crônica não oncológica, 

preconizado pela taxonomia da “International Association for Study Pain” (IASP), é a duração de 

seis meses3. 

6.  Do ponto de vista evolutivo, a síndrome dolorosa lombar pode ser classificada 

como: lombalgia, lombociatalgia e ciática. Além disso, são caracterizadas como agudas ou 

lumbagos, subagudas e crônicas. As dores lombares podem ser primárias ou secundárias, com ou 

sem envolvimento neurológico. Por outro lado, afecções localizadas neste segmento, em estruturas 

adjacentes ou mesmo à distância, de natureza a mais diversa, como congênitas, neoplásicas, 

inflamatórias, infecciosas, metabólicas, traumáticas, degenerativas e funcionais, podem provocar 

dor lombar. Geralmente além do quadro álgico encontra-se associado à incapacidade de se 

movimentar e trabalhar4.  

 

DO PLEITO  

1.  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 adultos e no 

tratamento de doença renal crônica em pacientes adultos5. 

2.  Orlistate é indicado para o tratamento de pacientes com sobrepeso ou obesidade, 

incluindo pacientes com fatores de risco associados à obesidade, em conjunto com uma dieta de 

baixa caloria. É eficaz no controle de peso em longo prazo (perda de peso, manutenção do peso e 

prevenção da recuperação do peso perdido). Melhora os fatores de risco associados ao excesso de 

peso, como hipercolesterolemia (colesterol alto no sangue), intolerância à glicose (“pré-diabetes”), 

diabetes do tipo 2, hiperinsulinemia, (insulina alta no sangue), hipertensão arterial (pressão alta), e 

promove também a redução da gordura visceral (localizada entre os órgãos abdominais). Pode ser 

utilizado também para o tratamento de pacientes com diabetes tipo 2 com sobrepeso ou obesidade. 

Orlistate, em conjunto com uma dieta de baixa caloria e medicamentos antidiabéticos orais e/ou 

insulina, promove controle adicional do açúcar no sangue6. 

                                                      
2 BRASIL. Ministério da Saúde. Secretaria de Atenção à Saúde. Departamento de Atenção Básica. Obesidade. Cadernos de Atenção 

Básica nº 12, Brasília – DF, 2006, 110p. Disponível em: <http://189.28.128.100/dab/docs/publicacoes/cadernos_ab/abcad12.pdf>. 
Acesso em: 02 mar. 2023. 
3 KRELING, M.C.G.D; DA CRUZ, D.A.L.M; PIMENTA, C.A.M. Prevalência de dor crônica em adultos. Revista Brasileira de 

Enfermagem, v.59, n.4, p. 509-513, 2006. Disponível em: <http://www.scielo.br/pdf/reben/v59n4/a07v59n4.pdf>. Acesso em: 02 mar. 
2023. 
4 BRAZIL, A. V. et al. Diagnóstico e tratamento das lombalgias e lombociatalgias. Projeto Diretrizes. Associação Médica Brasileira e 

Conselho Federal de Medicina, 2001. Disponível em: <http://www.projetodiretrizes.org.br/projeto_diretrizes/072.pdf>. Acesso em: 02 
mar. 2023. 
5 Bula do medicamento Dapagliflozina (Forxiga) por AstraZeneca do Brasil Ltda. Disponível em: 

<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351012411201702/?nomeProduto=forxiga>. Acesso em: 02 mar. 2023. 
6 Bula do Medicamento Orlistate (Lipiblock®) por Germed Farmacêutica Ltda. Disponível em: 

<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351405011201607/?nomeProduto=Lipiblock>. Acesso em: 02 mar. 2023. 

http://www.projetodiretrizes.org.br/projeto_diretrizes/072.pdf


 
Subsecretaria Jurídica 

Núcleo de Assessoria Técnica em Ações de Saúde 

 

4 

 

3.  A associação medicamentosa Diosmina + Hesperidina (Daflon®) está indicada 

para tratamento das manifestações da insuficiência venosa crônica, funcional e orgânica, dos 

membros inferiores; tratamento dos sintomas funcionais relacionados à insuficiência venosa do 

plexo hemorroidário; alívio dos sinais e sintomas pré e pós operatórios de safenectomia; alívio dos 

sinais e sintomas pós-operatórios de hemorroidectomia e alívio da dor pélvica crônica associada à 

Síndrome da Congestão Pélvica7.  

4.  Duloxetina é um inibidor da recaptação de serotonina e noradrenalina (IRSN). Está 

indicado para o tratamento de transtorno depressivo dor neuropática periférica diabética, 

fibromialgia em pacientes com ou sem transtorno depressivo maior, estados de dor crônica 

associados à dor lombar crônica, ou à dor devido à osteoartrite de joelho em pacientes com idade 

superior a 40 anos, e transtorno de ansiedade generalizada8. 

 

III – CONCLUSÃO 

1.  Informa-se os medicamentos Dapagliflozina (Forxiga®), Orlistate 120mg e 

Duloxetina estão indicados para o manejo do quadro clínico que acomete a Autora - Diabetes 

mellitus tipo 2, obesidade e lombociatalgia, conforme consta em documentos médicos 

(Num:44103831 fl. 1 a 6). 

2.  Cabe destacar que em relação ao medicamento Diosmina 900mg + Hesperidina 

100mg (Daflon®) não há dados, nos documentos médicos, que justifiquem o seu uso na 

terapêutica da Autora. Portanto, para uma inferência segura acerca de sua indicação, solicita-se ao 

médico assistente a emissão de novo documento médico que verse acerca do quadro clínico ou 

comorbidade que justifique o uso deste medicamento no tratamento da requerente. 

3.  No que tange à disponibilidade, através SUS, cabe elucidar: 

• Orlistate 120mg, Diosmina 900mg + Hesperidina 100mg e Duloxetina não integram 

nenhuma lista oficial de medicamentos (Componente Básico, Estratégico e Especializado) 

fornecidos pelo SUS no âmbito do Município de Saquarema e do Estado do Rio de Janeiro 

• Dapagliflozina 10mg é disponibilizada pela Secretaria de Estado de Saúde do Rio de 

Janeiro, por meio do Componente Especializado da Assistência Farmacêutica (CEAF), aos 

pacientes que se enquadram nos critérios de inclusão definidos no Protocolo Clínico e 

Diretrizes Terapêuticas (PCDT) do diabetes mellitus tipo 2.9 Destaca-se que, conforme 

PCDT7, o uso da Dapagliflozina é recomendado para 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.  

4.   A Comissão Nacional de Incorporação de Tecnologias no SUS – CONITEC, em 

seu Relatório de Recomendação, afirmou que a população que apresentou maior benefício foi a de 

pacientes com 65 anos ou mais e alto risco cardiovascular10. Assim, vale dizer que a classe Inibidor 

                                                      
7 Bula do medicamento Diosmina + Hesperidina (Daflon®) por Laboratórios Servier do Brasil Ltda. Disponível em: 
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/250000101308832/?nomeProduto=daflon>. Acesso em: 02 mar. 2023. 
8 Bula do medicamento Cloridrato de Duloxetina (Velija) por Libbs Farmacêutica Ltda. Disponível em: 

<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351454254201174/?nomeProduto=velija&substancia=2667>. Acesso em: 02 mar. 
2023.  
9 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: 02 mar. 2023. 
10 CONITEC. Emapgliflozina e Dapagliflozina para o tratamento de diabetes mellitus tipo 2. Relatório de Recomendação nº 524, 

março/2020. Disponível em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/relatorios/2020/relatorio_524_empagliflozina_e_dapagliflozina_diabetes_mellitus_tipo_2_final.pdf >. Acesso em: 02 

mar.2023. 
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do Cotransportador sódio-glicose 2 (classe da Dapagliflozina) não foi padronizada no SUS para 

a faixa etária da Autora (< 65 anos), inviabilizando que a Autora receba o referido 

medicamento pela via administrativa. 

5.  Adicionalmente, de acordo com o protocolo supracitado, o tratamento do paciente 

com diabetes mellitus tipo 2 (DM2) inclui educação e conscientização a respeito da doença, 

estímulo para uma alimentação saudável, prática de atividade física regular, orientação para metas 

de um controle adequado de pressão arterial, peso, lipídeos e glicêmico, por meio de modificações 

de estilo de vida associada à monoterapia ou combinação de agentes antidiabéticos orais ou 

injetáveis, respeitando o perfil individual de cada pessoa9. 

6.  Para o manejo do Diabetes mellitus tipo 2 (DM2), conforme Protocolo da referida 

doença7 a Secretaria Municipal de Saquarema padronizou no âmbito da Atenção Básica os 

medicamentos Cloridrato de Metformina: 500mg e 850mg, Cloridrato de Metformina 500mg 

comprimido de liberação prolongada, Glibenclamida 5mg comprimido e as insulinas (NPH 

100U/mL suspensão injetável; insulina regular 100U/mL solução injetável. 

7.  Cumpre esclarecer que o documento médico relata que a Autora está em uso de 

insulina no manejo do seu quadro clínico – Diabete mellitus tipo II, entretanto, os médicos 

assistentes não relataram o uso dos demais medicamentos disponibilizados no referido PCDT para 

o tratamento do DM2. Portanto, sugere-se aos médicos assistentes que avaliem a possibilidade de 

uso dos medicamentos supramencionados em alternativa a Dapaglifozina.  

8.  E sendo o uso dos medicamentos Cloridrato de Metformina: 500mg e 850mg, 

Cloridrato de Metformina 500mg comprimido de liberação prolongada ou Glibenclamida 5mg 

autorizados pelos médicos assistentes, a requerente deverá comparecer a unidade básica de saúde 

mais próxima a sua residência para obter orientações sobre como ter acesso a esses itens. 

9.  Destaca-se que a Comissão Nacional de Incorporação de Tecnologias no SUS – 

Conitec avaliou o uso dos medicamentos Duloxetina e Pregabalina tanto no tratamento da 

fibromialgia quanto da dor neuropática e recomendou pela não incorporação desses 

medicamentos no SUS11,12. 

10.  Para o tratamento da dor crônica, o Ministério da Saúde publicou em 2012 o 

Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas (PCDT) correspondente, no qual as seguintes classes 

de medicamentos são preconizadas13. Dor neuropática: antidepressivos tricíclicos e antiepilépticos 

como opções iniciais e opioides para pacientes resistentes às outras opções. Sendo 

disponibilizados: 

• Antidepressivos tricíclicos: Amitriptilina 25mg e Clomipramina 25mg; Antiepilépticos 

tradicionais: Fenitoína 100mg, Carbamazepina 200mg e 20mg/mL e Ácido Valpróico 

250mg e 500mg e 50mg/mL – disponibilizados pela Secretaria Municipal de Saúde de 

Saquarema no âmbito da Atenção Básica, conforme previsto na REMUME deste 

município. 

• Gabapentina 300mg e 400mg - disponibilizado pela Secretaria de Estado de Saúde do Rio 

de Janeiro por meio do Componente Especializado da Assistência Farmacêutica (CEAF).  

                                                      
11 Conitec. Relatório para a Sociedade. Pregabalina para o tratamento de dor neuropática e fibromialgia. Nº271, maio, 2021. Disponível 

em: < http://conitec.gov.br/images/Consultas/Relatorios/2021/Sociedade/20210526_ReSoc271_pregabalina_dor_fibromialgia.pdf>. 

Acesso em 02 mar. 2023. 
12 Conitec. Relatório para a Sociedade. Duloxetina para o tratamento de dor neuropática e fibromialgia. Nº271, maio, 2021. Disponível 

em:<http://conitec.gov.br/images/Consultas/Relatorios/2021/Sociedade/20210804_ReSoc277_duloxetina_dorneuropatica_fibromialgia_

FINAL.pdf>. Acesso em: 02 mar. 2023. 
13 Ministério da Saúde. Secretaria de Atenção à Saúde. Portaria nº 1083, de 02 de outubro de 2012. Protocolo Clínico e Diretrizes 

Terapêuticas da Dor Crônica. Disponível em: < http://conitec.gov.br/images/Protocolos/DorCronica.pdf>. Acesso em: 02 mar.2023. 
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11.  Como não foi mencionado uso prévio dos medicamentos ofertados pelo SUS para 

tratamento da dor crônica, recomenda-se que o médico assistente avalie o uso dos 

medicamentos supracitados  pelo SUS, descritos acima, frente a Duloxetina prescrita.   

12.  Em caso positivo de troca e perfazendo os critérios de inclusão do PCDT da dor 

crônica, para ter acesso aos medicamentos ofertados pelo SUS através do CEAF, a Demandante ou 

seu representante legal deverá comparecer à Farmácia de Medicamentos Excepcionais, Av. 

Teixeira e Souza, 2.104 - São Cristóvão – Cabo Frio. Telefone: (22) 2645-559; 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 60 dias, Receita Médica em 2 vias, com a prescrição do 

medicamento feita pelo nome genérico do princípio ativo, emitida a menos de 60 dias. 

12.  Nesse caso, o médico 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.  

13.  Para ter acesso aos medicamentos disponibilizados âmbito da Atenção Básica 

deverá comparecer a unidade básica de saúde mais próxima a sua residência para obter orientações 

sobre como ter acesso a esses. 

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

Vigilância Sanitária (ANVISA). 

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

(Num. 44103829 - Págs. 9/10, item “6- DOS PEDIDOS”, subitens “b” e “e”) referente ao 

provimento de “...outros medicamentos, tratamentos, produtos complementares e acessórios que se 

façam necessários ao tratamento da moléstia 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. 

À 2ª Vara Cível da Comarca de Saquarema do Estado do Rio de janeiro para 

conhecer e tomar as providências que entender cabíveis. 
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