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PARECER TÉCNICO/SES/SJ/NATJUS Nº 1956/2023 

  

                             Rio de Janeiro, 31 de agosto de 2023. 

  

Processo n° 0812513-35.2023.8.19.0008, 

ajuizado por                                       , 

representado 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 Cloridrato de Duloxetina 30mg, Pregabalina 75mg, Domperidona 10mg, 

Ácido Acetilsalicílico 100mg comprimido revestido de liberação entérica (AAS® Protect), 

Buprenorfina adesivo transdérmico 10mg (Restiva®), Pantoprazol 40mg.   

 

I – RELATÓRIO 

1.  Para elaboração deste Parecer, foram considerados o laudo médico Padrão 

para Pleito Judicial da Medicamentos da Defensoria Pública do Estado do Rio de Janeiro e 

documento médico da Policlínica Piquet Carneiro (Num. 68565402 - Pág. 1 a 4), emitidos, 

respectivamente, em 18 de maio e 13 de abril de 2023 pelo médico                                       - 

-                                                         . 

2.  Em síntese, a Autora apresenta diagnóstico de doença de Parkinson com 

quadro de rigidez, tremores, dor crônica em membros superiores, refratária à tratamento de 

primeira linha, e inferiores e refluxo gastroesofágico. Por conseguinte, foram prescritos os 

medicamentos Cloridrato de Duloxetina 30mg, Pregabalina 75mg, Domperidona 10mg, 

Ácido Acetilsalicílico 100mg comprimido revestido de liberação entérica (AAS® Protect), 

Buprenorfina adesivo transdérmico 10mg (Restiva®) e Pantoprazol 40mg.  Foi 

mencionada a seguinte Classificação Internacional de Doenças (CID-10): G20 - Doença de 

Parkinson. 

 

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. 
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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.  Os medicamentos Cloridrato de Duloxetina e Pregabalina 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 destes está condicionada a apresentação de receituários 

adequados. 

 

DO QUADRO CLÍNICO 

1.  Do ponto de vista patológico, a Doença de Parkinson (DP) é uma doença 

degenerativa cujas alterações motoras decorrem principalmente da morte de neurônios 

dopaminérgicos da substância nigra. Suas principais manifestações motoras incluem tremor 

de repouso, bradicinesia, rigidez com roda denteada e anormalidades posturais. A presença 

de processo degenerativo além do sistema nigroestriatal pode explicar uma série de sintomas 

e sinais não motores, tais como alterações do olfato, distúrbios do sono, hipotensão postural, 

constipação, mudanças emocionais, depressão, ansiedade, sintomas psicóticos, prejuízos 

cognitivos e demência, entre outros. O objetivo inicial do tratamento deve ser a redução da 

progressão dos sintomas. Uma vez que o tratamento sintomático seja requerido, os 

medicamentos devem produzir melhora funcional com um mínimo de efeitos adversos e sem 

indução do aparecimento de complicações futuras. Além do tratamento medicamentoso, 

existe a possibilidade de realização de cirurgia para implante de estimulador cerebral 

profundo para melhor controle da doença, não sendo um procedimento curativo1. 

2.  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 

                                                 
1 BRASIL. Ministério da Saúde. Secretaria de Atenção à Saúde. Portaria Conjunta nº 10, de 31 de outubro de 2017 – aprova o 

Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas de Doença de Parkinson. Disponível em: 

< https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/pcdt_doenca_de_parkinson_2017-1.pdf>. Acesso em: 31 ago. 2023. 



  
Subsecretaria Jurídica 

Núcleo de Assessoria Técnica em Ações de Saúde 

 

 3 

diagnósticos para pesquisa em dor crônica não oncológica, preconizado pela taxonomia da 

“International Association for Study Pain” (IASP), é a duração de seis meses2. 

3.  O refluxo gastroesofágico (RGE) é o trânsito retrógrado e involuntário do 

conteúdo gástrico para o esôfago, podendo manifestar-se ou não com regurgitação ou vômito 

de saliva, alimentos, secreção gástrica, secreção biliar e/ou pancreática. O RGE pode ser 

fisiológico em qualquer indivíduo. O termo doença do refluxo gastroesofágico (DRGE) é 

utilizado para descrever o amplo espectro de distúrbios causados pelo RGE. A distinção 

entre RGE fisiológico e DRGE é feita em função da quantidade de RGE observado, sendo 

que a DRGE se caracteriza por aumento na frequência, intensidade e duração dos episódios 

de RGE, com danos à mucosa do esôfago e/ou do trato respiratório3. 

 

 

DO PLEITO  

1.  Duloxetina é um antidepressivo da classe dos inibidores 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 

generalizada4. 

2.  A Pregabalina é um análogo do ácido gama-aminobutírico (GABA). Está 

indicada no tratamento de dor neuropática; epilepsia; transtorno de ansiedade generalizada 

(TAG) e fibromialgia5. 

3.  A Domperidona está indicada para síndromes dispépticas frequentemente 

associadas a um retardo de esvaziamento gástrico, refluxo gastroesofágico e esofagite; 

sensação de empachamento epigástrico, saciedade precoce, distensão abdominal e dor 

abdominal alta; eructação e flatulência; náuseas e vômitos; azia e queimação epigástrica com 

ou sem regurgitação de conteúdo gástrico6. 

4.  Ácido acetilsalicílico (AAS® Protect) é indicado para adultos para as 

seguintes situações, com base nas suas propriedades inibidoras da agregação plaquetária: 

para reduzir o risco de mortalidade em pacientes com suspeita de infarto agudo do 

miocárdio; para reduzir o risco de morbidade e mortalidade em pacientes com antecedente de 

infarto do miocárdio; para a prevenção secundária de acidente vascular cerebral; para reduzir 

o risco de ataques isquêmicos transitórios (AIT) e acidente vascular cerebral em pacientes 

com AIT; para reduzir o risco de morbidade e morte em pacientes com angina pectoris 

estável e instável; para prevenção do tromboembolismo após cirurgia vascular ou 

intervenções, por exemplo, angioplastia coronária transluminal percutânea (PTCA), enxerto 

de bypass de artéria coronária (CABG), endarterectomia carotídea, shunts arteriovenosos; 

para a profilaxia de trombose venosa profunda e embolia pulmonar após imobilização 

                                                 
2 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: 

31 ago. 2023. 
3 RIBEIRO, M. A. G.O. et al. Efeito da cisaprida e da fisioterapia respiratória sobre o refluxo gastroesofágico de lactentes 
chiadores segundo avaliação cintilográfica. J. Pediatr. (Rio J.), Porto Alegre, v. 77, n. 5, 2001. Disponível em: < 

http://www.scielo.br/pdf/jped/v77n5/v77n5a10 >. Acesso em: 31 ago. 2023. 
4 Bula do medicamento Duloxetina (Velija) por Libbs Farmacêutica Ltda. Disponível em: 
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351454254201174/?nomeProduto=velija&substancia=2667>. Acesso em: 

31 ago. 2023.  
5Bula do medicamento Pregabalina por Multilab Indústria e Comércio de Produtos Farmacêuticos Ltda. Disponível em: 
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=PREGABALINA>. Acesso em: 31 ago. 2023. 
6 Bula do medicamento Domperidona (Domped) por Aché Laboratórios Farmacêuticos S.A. Disponível em: 

<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351674547201561/?substancia=3940>. Acesso em: 31 ago. 2023. 
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prolongada, por exemplo, após cirurgia de grande porte; para reduzir o risco de primeiro 

infarto do miocárdio em pessoas com risco cardiovascular aumentado. 7. 

5.  Buprenorfina pertence a um grupo de medicamentos chamados analgésicos 

opioides. É indicado para o tratamento de dor moderada à forte intensidade (quando é 

necessária terapia contínua com opioide para obter um controle adequado da dor8. 

6.  Pantoprazol é um inibidor de bomba de prótons, isto é, inibe uma estrutura 

localizada dentro de células específicas do estômago (células parietais), que são responsáveis 

pela produção de ácido clorídrico. Está indicado para o tratamento da úlcera péptica gástrica 

ou duodenal e das esofagites por refluxo moderada ou grave; para o tratamento da Síndrome 

de Zollinger Ellison e outras doenças que levam a uma produção exagerada de ácido pelo 

estômago; para erradicação do Helicobacter pylori com finalidade de redução da taxa de 

recorrência de úlcera gástrica ou duodenal causadas por esse microorganismo9. 

 

 

III – CONCLUSÃO 

1.  Informa-se que os medicamentos pleiteados Cloridrato de Duloxetina 

30mg, Pregabalina 75mg, Domperidona 10mg, Buprenorfina adesivo transdérmico 10mg 

(Restiva®) e  Pantoprazol 40mg estão indicados ao tratamento do quadro clínico da Autora, 

conforme descrito em documentos médicos. 

2.  Quanto ao medicamento Ácido Acetilsalicílico 100mg comprimido 

revestido de liberação entérica (AAS® Protect), ressalta-se que a descrição das doenças e 

comorbidades que acometem a Autora, não fornecem embasamento clínico suficiente 

para a justificativa do seu uso no plano terapêutico. Sendo assim, para uma inferência 

segura acerca da indicação do referido medicamento, sugere-se a emissão de laudo 

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

relacionadas com o uso desse fármaco no tratamento da Autora.  

3.  No que tange à disponibilização pelo SUS, insta mencionar: 

 Cloridrato de Duloxetina 30mg, Pregabalina 75mg, Buprenorfina 

adesivo transdérmico 10mg (Restiva®) e  Pantoprazol 40mg  não integram 

nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes Básico, Especializado 

e Estratégico) para dispensação no SUS, no âmbito de Belford Roxo e do 

Estado do Rio de Janeiro 

 Domperidona 10mg está padronizada pela Secretaria Municipal de Saúde 

de Belford Roxo, no âmbito da Atenção Básica, conforme a REMUME 

deste município. Assim, a Autora deverá comparecer a Unidade Básica de 

Saúde mais próxima de sua residência, a fim de receber informações quanto 

ao fornecimento deste medicamento. 

4.  Para o tratamento da Doença de Parkinson1, o Ministério da Saúde 

publicou, através da Portaria Conjunta nº 10, de 31 de outubro de 2017, o Protocolo Clínico 

e Diretrizes Terapêuticas da referida doença1. Desta maneira, está padronizado pela 

Secretaria de Estado de Saúde do Rio de Janeiro (SES/RJ) por meio do Componente 

                                                 
7 Bula do medicamento Ácido acetilsalicílico (AAS®) por Cosmed Industria de Cosmeticos e Medicamentos S.A. Disponível 
em: <https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=AAS%20PROTECT>. Acesso em: 31 ago. 2023. 
8 Bula do medicamento Buprenorfina adesivo transdérmico  (Restiva®) por Mundipharma Brasil Produtos Médicos e 

Farmacêuticos Ltda. Disponível em: < https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=restiva>. Acesso em: 31 ago. 
2023. 
9 Bula do medicamento Pantoprazol sódico sesquidratado 40mg (Pantozol®) por Nycomed Pharma Ltda. Disponível em: 

<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?numeroRegistro=106390182>. Acesso em: 31 ago. 2023. 
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Especializado da Assistência Farmacêutica (CEAF) os medicamentos Levodopa 100mg + 

Cloridrato de Benserazida 25mg, Dicloridrato de Pramipexol 0,125mg, 0,25mg e 1mg, 

Entacapona 200mg, Cloridrato de Amantadina 100mg, Cloridrato de Selegilina 5mg, 

Rasagilina 1mg e Bromocriptina 2,5mg. 

5.  Para o tratamento da dor, o Ministério da Saúde publicou o Protocolo 

Clínico e Diretrizes Terapêuticas (PCDT) da dor crônica (Portaria SAS/MS nº 1083, de 02 

de outubro de 201210). Destaca-se que tal PCDT foi atualizado pela Comissão Nacional de 

Incorporação de tecnologias no SUS (CONITEC), porém ainda não foi publicado. Assim, no 

momento, para tratamento da dor, é preconizado uso dos seguintes medicamentos:  

 Antidepressivos tricíclicos: Amitriptilina 25mg, Clomipramina 25mg; antiepilépticos 

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

Ácido Valpróico 250mg e 500mg – disponibilizados pela Secretaria Municipal de 

Saúde de Belford Roxo no âmbito da Atenção Básica, conforme Relação Municipal 

de medicamentos essenciais (REMUME). Para ter acesso a esses medicamentos, a 

Autora deverá se dirigir à Unidade Básica de Saúde mais próxima de sua residência a 

fim de receber informações quanto ao fornecimento desses; 

 Gabapentina 300mg e 400mg: Disponibilizado pela Secretaria de Estado de Saúde 

do Rio de Janeiro por meio do Componente Especializado da Assistência 

Farmacêutica (CEAF).  

6.  Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestão de Assistência 

Farmacêutica (HÓRUS), verificou-se que o Autora encontra-se cadastrada no CEAF para 

recebimento do medicamento Rasagilina (padronizado no tratamento da doença de 

Parkinson). 

7.  Considerando a existência de outros medicamentos padronizados no SUS 

para o manejo da condição clínica descrita para a Autora – dor crônica, 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, não há como avaliar a 

imprescindibilidade dos medicamentos aqui pleiteados para o tratamento da dor frente 

àqueles preconizados no SUS. 

8.  Assim, recomenda-se avaliação médica acerca do uso dos medicamentos 

padronizados no âmbito da Atenção Básica ou emissão de novo laudo com justificativa de 

cunho técnico e científico acerca da impossibilidade de uso dos medicamentos padronizados.  

9.  Para ter acesso aos demais medicamentos padronizados no CEAF (citados no 

item 4 e 5), estando dentro dos critérios para dispensação conforme PCDT, a Impetrante 

deverá solicitar cadastro junto ao CEAF, dirigindo-se à Secretaria Municipal de Saúde - 

Farmácia Básica - Rio Farmes Nova Iguaçu -  Av. Governador Roberto Silveira, 206 - 

Centro/Nova Iguaçu Tel.: (21) 98169-4917/98175-1921 - Horário de atendimento: 08-17h, 

munida da seguinte documentação: Original e Cópia de Documento de Identidade ou da 

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

comprovante de residência, 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 

(validade de 30 dias para medicamentos sob regime especial de controle – PT SVS/MS 

344/98). Observar que o laudo médico será substituído pelo Laudo de Solicitação que deverá 

conter a descrição do quadro clínico do paciente, menção expressa do diagnóstico, tendo 

                                                 
10 BRASIL. Ministério da Saúde. Portaria SAS Nº 1083, de 02 de outubro de 2012. Aprova o Protocolo Clínico e Diretrizes 

Terapêuticas da Dor Crônica. Disponível em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/dorcronica-1.pdf>. Acesso 

em: 31 ago. 2023. 
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como referência os critérios de inclusão previstos nos Protocolos Clínicos e Diretrizes 

Terapêuticas – 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.  

10. Elucida-se que os medicamentos aqui pleiteados possuem registro ativo da 

Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA). 

11.  Por fim, quanto ao pedido da Defensoria Pública do Estado do Rio de 

Janeiro (Num. 68563548 - Pág. 9, item “XII, subitens “d” e “f”) referente ao provimento de 

“...outros medicamentos e produtos complementares e acessórios que, no curso da 

demanda, se façam necessários ao tratamento da moléstia da 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 Belford Roxo do Estado do Rio de 

Janeiro para conhecer e tomar as providências que entender cabíveis. 
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