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PARECER TÉCNICO/SES/SJ/NATJUS  Nº 1237/2023 

                        

                             Rio de Janeiro, 19 de junho de 2023. 

 

Processo n° 0807852-13.2023.8.19.0008, 

ajuizado por                                      . 

 

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

Vara Cível da Comarca de Belford Roxo do Estado do Rio de Janeiro, quanto aos 

medicamentos: Empagliflozina 25mg (Jardiance®) e Liraglutida (Saxenda®) 6mg/ml. 

 

I – RELATÓRIO 

1.  Para a elaboração deste Parecer foi considerado o documento emitido em 

Laudo Médico Padrão para Pleito Judicial de Medicamentos da Defensoria Pública do 

Estado do Rio de Janeiro (Num. 57719637 - Págs. 1 e 2), datado de 28 de abril de 2023 e do 

IPEMED - Instituto de Pesquisa e Ensino Médico (Num. 57719638 - Págs. 3 a 5) datado de 

24 de março de 2023, emitidos pelas médicas                                                                 - - - - - 

-                                                e                                                                                           . 

2.  De acordo com os referidos documentos a Autora de 56 anos, apresenta os 

diagnósticos cardiopatia isquêmica, Hipertensão Arterial, Fibrilação Atrial, Diabetes 

Mellitus tipo 2 (DM2), Obesidade Mórbida (IMC=48kg/m2) e Insuficiência Cardíaca,  

associada a limitação das suas atividades de vida diária devido a dispneia aos mínimos 

esforços, ortopneia, dispneia paroxística noturna. A Impetrante já com tratamento otimizado 

para insuficiência cardíaca e DM2 pelas medicações disponíveis no SUS sem sucesso 

terapêutico. Devido a isto, foram prescritas as medicações Empagliflozina 25mg 

(Jardiance®) e Liraglutida (Saxenda®) 6mg/ml para controle da glicemia, peso e melhora 

dos sintomas de falta de ar. Foram citadas as Classificações Internacionais – CID 10 -   I25 
Doença isquêmica crônica do coração; E 66 - Obesidade; E 11 - Diabetes mellitus não-

insulino-dependente. 

 

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 Belford Roxo, em consonância com as legislações 

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

de Medicamentos Essenciais, REMUME – Belford Roxo, disponível no Portal da Prefeitura 

de Belford Roxo: <https://transparencia.prefeituradebelfordroxo.rj.gov.br/>. 

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. 

 

DO QUADRO CLÍNICO 

1.  O Diabetes Mellitus (DM) não é uma única doença, mas 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 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 insulinoindependente 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.   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 

                                                 
1 BRASIL. Ministério da Saúde. 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: 19 jun. 2023. 
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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 mmHg2. 

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 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.3 A obesidade mórbida é a situação em que o 

peso é duas, três ou mais vezes acima do peso ideal, sendo assim chamada porque está 

associada com vários transtornos sérios e com risco de morte2.  

4.   A insuficiência cardíaca congestiva é a afecção heterogênea em que o 

coração é incapaz de bombear sangue suficiente para satisfazer as necessidades metabólicas 

do corpo. A insuficiência cardíaca pode ser causada por defeitos estruturais, anomalias 

funcionais (disfunção ventricular), ou uma sobrecarga súbita além de sua capacidade. A 

insuficiência cardíaca crônica é mais comum que a insuficiência cardíaca aguda que resulta 

de injúria repentina à função cardíaca, como infarto do miocárdio4. 

 

DO PLEITO 

1.  Empagliflozina (Jardiance®) é indicado para o tratamento do diabetes 

mellitus tipo 2 (DM2) para melhorar o controle glicêmico em conjunto com dieta e 

exercícios. Pode ser utilizado como monoterapia ou em associação com metformina, 

tiazolidinedionas, metformina mais sulfonilureia, ou insulina com ou sem metformina com 

ou sem sulfonilureia. É indicado para pacientes com diabetes mellitus tipo 2 e doença 

cardiovascular estabelecida para reduzir o risco de: mortalidade por todas as causas por 

reduzir a morte cardiovascular e, morte cardiovascular ou hospitalização por insuficiência 

cardíaca5. 

2.  A Liraglutida (Saxenda®) regula o apetite através do aumento da sensação 

de saciedade e redução da sensação de fome, reduzindo consequentemente a ingestão 

alimentar. É indicado em associação a uma dieta hipocalórica e aumento do exercício físico 

para controle crônico de peso em adultos com Índice de Massa Corporal (IMC) de: 30 kg/m2 

ou maior (obesidade) ou, 27 kg/m2 ou maior (sobrepeso) na presença de pelo menos uma 

                                                 
2 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: 19 jun. 
2023. 
3 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: 
<https://www.nestle.com.br/nestlenutrisaude/Conteudo/diretriz/Atencao_obesidade.pdf>. Acesso em: 19 jun. 2023. 
4Biblioteca Virtual em Saúde. Descritores em Ciências da Saúde. Descrição: Insuficiência Cardíaca. Disponível em: 

<https://pesquisa.bvsalud.org/portal/decs-locator/?lang=pt&mode=&tree_id=C14.280.434>. Acesso em: 19 jun. 2023.  
5 Bula do medicamento Empraglifozina (Jardiance®) por Boehringer Ingelheim do Brasil Química e Farmacêutica Ltda. 

Disponível em: <https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351203085201343/?nomeProduto=Jardiance>. Acesso em: 

19 jun. 2023. 
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comorbidade relacionada ao peso, como disglicemia (pré-diabetes e diabetes mellitus tipo 2), 

hipertensão arterial, dislipidemia ou apneia obstrutiva do sono6. 

 

III – CONCLUSÃO 

1.  Trata-se de Autora de 56 anos, com quadro de cardiopatia isquêmica, 

Hipertensão Arterial, Fibrilação Atrial, Diabetes Mellitus tipo 2 (DM2), Obesidade Mórbida 

(IMC=48kg/m2) e Insuficiência Cardíaca, sendo prescrito os medicamentos Empagliflozina 

25mg (Jardiance®) e Liraglutida (Saxenda®) 6mg/ml. 

2.  Isto posto, informa-se que os medicamentos pleiteados Empagliflozina 

25mg (Jardiance®) e Liraglutida (Saxenda®) 6mg/ml possuem indicação, para o tratamento 

do quadro clínico apresentado pela Autora, conforme documentos médicos – Diabetes 

Mellitus tipo 2, Obesidade e Insuficiência Cardíaca. 

3.   No que concerne à disponibilização, no âmbito do SUS, segue: 

 Empagliflozina 25mg (Jardiance®) e Liraglutida (Saxenda®) 6mg/ml não 

integram nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes Básico, Estratégico 

e Especializado) dispensados através do SUS, no âmbito do município de Belford 

Roxo e do Estado do Rio de Janeiro. 

4.  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 pessoa5. 

5.  Para o tratamento da diabetes mellitus tipo 2, o Ministério da Saúde 

publicou o PCDT, no qual, os seguintes medicamentos foram listados: 

 hipoglicemiantes orais Metformina de liberação imediata (comprimidos de 500mg e 

850mg), Glibenclamida (comprimido 5mg) e Gliclazida 80mg (comprimido de 

liberação imediata), e insulinas NPH e Regular, fornecidos pelo Município de 

Belford Roxo, por meio da Atenção Básica. 

 A Secretaria de Estado de Saúde do Rio de Janeiro (SES/RJ) fornece, por meio do 

Componente Especializado da Assistência Farmacêutica (CEAF), o medicamento 

Dapagliflozina 10mg frente ao pleito Empagliflozina 10mg (Jardiance®) aos 

pacientes com DM2 com idade igual ou superior a 65 anos e doença cardiovascular 

(a Autora tem 56 anos) estabelecida que não conseguiram controle adequado em 

tratamento otimizado com metformina e sulfonilureia, conforme descrito no 

Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas (PCDT) do DM2. Sendo assim, o acesso 

por via administrativa é inviável no caso da Autora11; 

6.  Considerando a existência de medicamentos padronizados no SUS para o 

manejo do Diabetes Mellitus tipo 2 para a Autora, bem como a ausência de informações em 

documentos médicos relacionadas à contraindicação ou falta de resposta ou efeitos colaterais 

ou intolerância ao uso desses medicamentos, este Núcleo recomenda avaliação médica 

                                                 
6 Bula do medicamento Liraglutida (Saxenda®) por NOVO NORDISK FARM. DO BRASIL LTDA. Disponível em: 
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351358815201494/?nomeProduto=saxenda>. Acesso em: 19 jun. 2023. 
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acerca do uso dos medicamentos padronizados no SUS ou emissão de novo laudo com 

justificativa de cunho técnico e científico acerca da impossibilidade de uso desses 

medicamentos.  

7.   Para o tratamento Insuficiência Cardíaca, o Ministério da Saúde publicou a 

Portaria Conjunta Nº 17, de 18 de novembro de  2020, que Aprova as Diretrizes Brasileiras 

para Diagnóstico e Tratamento da Insuficiência Cardíaca com Fração de Ejeção Reduzida7, 

incluindo os seguintes medicamentos: Maleato de Enalapril 2,5mg, 10mg e 20mg 

(comprimido), Captopril 50mg (comprimido), Losartana Potássica 25mg e 50mg 

(comprimido), Succinato de Metoprolol (comprimido), Carvedilol 3,125mg e 25mg 

(comprimido), Espironolactona 25mg e 50mg (comprimido), Hidralazina, Dinitrato de 

isossorbida e Mononitrato de isossorbida (comprimido), Digoxina 0,125mg  (comprimido), 

Sacubitril Valsartana Sódica Hidratada (comprimido), Hidroclorotiazida (comprimido) e 

Furosemida 40mg (comprimido). 

8.   Isto posto, solicita-se à médica assistente que avalie a utilização da 

medicação padronizada para o tratamento da Insuficiência Cardíaca em substituição ao 

medicamento pleiteado Empagliflozina 25mg (Jardiance®). 

9.   Acrescenta-se que o tratamento da obesidade é complexo, multidisciplinar e 

não existe nenhum tratamento medicamentoso em longo prazo que não envolva mudança de 

estilo de vida (MEV)8. 

10.  O Ministério da Saúde publicou a Portaria SCTIE/MS nº 53, de 11 de 

novembro de 2020, a qual aprovou o Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas de 

Sobrepeso e Obesidade em Adultos9. Sendo os critérios de inclusão Adultos (idade igual ou 

superior a 18 anos) com diagnóstico de sobrepeso ou obesidade (IMC igual ou superior a 25 

kg/m2) com ou sem comorbidades que buscam atendimento no SUS10. 

11.   O tratamento da obesidade deve ter por finalidade alcançar uma série de 

objetivos globais em curto e longo prazo. Em conformidade com esta abordagem, o 

tratamento do sobrepeso e da obesidade deve buscar os seguintes resultados: diminuição da 

gordura corporal, preservando ao máximo a massa magra; promoção da manutenção de 

perda de peso; impedimento de ganho de peso futuro; educação alimentar e nutricional que 

vise à perda de peso, por meio de escolhas alimentares adequadas e saudáveis; redução de 

fatores de risco cardiovasculares associados à obesidade (hipertensão arterial, dislipidemia, 

pré-diabete ou diabetes mellitus); resultar em melhorias de outras comorbidades (apneia do 

sono, osteoartrite, risco neoplásico, etc.); recuperação da autoestima; aumento da capacidade 

funcional e da qualidade de vida. Contudo, não foram previstos medicamentos para o 

tratamento da obesidade no referido PCDT, apenas a cirurgia está prevista8. 

12.   Ressalta-se que no âmbito do Estado do Rio de Janeiro, existe o Serviço 

                                                 
7BRASIL. Ministério da Saúde. 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: < 

https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/portaria/2020/20210825_portaria-conjunta-17_diretrizes-brasileiras-icfer.pdf 
>. Acesso em: 19 jun. 2023. 
8ABESO. Diretriz Brasileira de Obesidade. Disponível em: <http://www.abeso.org.br/uploads/downloads/92/57fccc403e5da.pdf 

>. Acesso em: 19 jun. 2023. 
9 Conitec. Portaria SCTIE/MS nº 53, de 11 de novembro de 2020. Aprova o Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas de 

Sobrepeso e Obesidade em Adultos. Disponível em: 

<http://conitec.gov.br/images/Protocolos/20201113_PCDT_Sobrepeso_e_Obesidade_em_Adultos_29_10_2020_Final.pdf>. 
Acesso em: 19 jun. 2023. 
10 PORTARIA SCTIE/MS Nº 53, DE 11 de novembro de 2020. Aprova o Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas de 

Sobrepeso e Obesidade em Adultos. Disponível em: 
<20201113_PCDT_Sobrepeso_e_Obesidade_em_Adultos_29_10_2020_Final.pdf (conitec.gov.br) >. Acesso em: 19 jun. 2023. 
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Especializado de Atenção a Obesidade11, existe política pública no SUS que garante o 

atendimento integral aos indivíduos com sobrepeso e obesidade, conforme Cadastro 

Nacional de Estabelecimentos em Saúde – CNES e o acesso aos serviços habilitados ocorre 

mediante a inserção da demanda junto ao sistema de regulação. 

13.  Diante o exposto, ressalta-se que existe política pública no SUS que 

garante o atendimento integral aos indivíduos com sobrepeso e obesidade.  

14.  Destaca-se que, no âmbito do Estado do Rio de Janeiro, existe Serviço 

Especializado de Atenção a Obesidade12, conforme Cadastro Nacional de 

Estabelecimentos em Saúde – CNES. O acesso aos serviços habilitados ocorre com a 

inserção da demanda junto ao sistema de regulação.  

15.  Considerando que a Autora é acompanhada no IPEMED - Instituto de 

Pesquisa e Ensino Médico (Num. 57719638 - Págs. 3 a 7), unidade não habilitada em 

Serviço de Atenção a Obesidade, sugere-se que a mesma seja encaminhada a uma unidade 

habilitada aonde receberá o atendimento integral e adequado para sua condição clínica. 

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

Nacional de Vigilância Sanitária – Anvisa.   

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

Janeiro (Num. 57719634 - Págs. 8 e 9, item “XI”, subitens “c” e “e”) referente ao 

provimento de “... bem como outros medicamentos e produtos complementares e acessórios 

que (...) 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. 

  À 2ª Vara Cível da Comarca de Belford Roxo do Estado do Rio de 

Janeiro, para conhecer e tomar as providências que entender cabíveis. 

 

 

 

 

 

 

                                                 
11 Cadastro Nacional de Estabelecimentos em Saúde. Serviços Especializados. Disponível em: < 
http://cnes2.datasus.gov.br/Mod_Ind_Especialidades_Listar.asp?VTipo=127&VListar=1&VEstado=33&VMun=330455&VCo

mp=00&VTerc=1&VServico=127&VClassificacao=00&VAmbu=&VAmbuSUS=1&VHosp=&VHospSus=1>. Acesso em: 19 

jun. 2023. 
12 Cadastro Nacional de Estabelecimentos em Saúde. Serviços Especializados. Disponível em: < 

http://cnes2.datasus.gov.br/Mod_Ind_Especialidades_Listar.asp?VTipo=127&VListar=1&VEstado=33&VMun=330455&VCo

mp=00&VTerc=1&VServico=127&VClassificacao=00&VAmbu=&VAmbuSUS=1&VHosp=&VHospSus=1>. Acesso em: 19 
jun. 2023. 
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