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PARECER TÉCNICO/SES/SJ/NATJUS Nº 2010/2023 

                        

                              Rio de Janeiro, 6 de setembro de 2023. 

 

Processo n° 0901797-75.2023.8.19.0001, 

ajuizado por                                                 . 

 

  O presente parecer visa atender à solicitação de informações técnicas do 3º 

Juizado Especial Fazendário da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro, quanto 

aos medicamentos: bisoprolol 5mg, cloridrato de metformina 500mg comprimido de 

liberação prolongada (Glifage XR®), rivaroxabana 20mg, maleato de enalapril 5mg, 

furosemida 40mg, alopurinol 100mg, cloridrato de amiodarona 200mg e 

espironolactona 25mg.  

 

I – RELATÓRIO 

1.  De acordo com laudo médico mais recente do Hospital Universitário 

Clementino Fraga Filho (Num. 70463465 - Página 1), emitido em 22 de junho de 2023, pelo 

médico                                                                         , o Autor apresenta diagnóstico de 

cardiopatia induzida por arritmia (fibrilação atrial), com resposta ventricular aumentada – 

insuficiência cardíaca com fração de ejeção reduzida, hipertensão arterial sistêmica, 

diabetes mellitus tipo 2 e dislipidemia. Faz uso de múltiplos medicamentos para compensar 

o quadro clínico caracterizado por dispneia aos pequenos esforços, edema de membros 

inferiores, ortopneia e palpitações. Ainda se encontra em fase de compensação da doença de 

base. Classificação Internacional de Doenças (CID-10): I50 – insuficiência cardíaca, I48 – 

flutter e fibrilação atrial, I10 – hipertensão arterial (primária) e E11 – diabetes mellitus 

não-insulinodependente.  

2.  Acostados aos autos (Num. 70461936 - Páginas 1 e 2), encontram-se 

receituários médicos da Secretaria Municipal de Saúde do Rio de Janeiro, emitidos em 24 de 

abril de 2023 pelo médico                                                                                 , nos quais 

constam prescritos: 

 bisoprolol 5mg – 1 comprimido de 12/12h. 

 cloridrato de metformina 500mg comprimido de liberação prolongada (Glifage 

XR®) – 1 comprimido de 12/12h. 

 rivaroxabana 20mg – 1 comprimido ao dia. 

 maleato de enalapril 5mg – 1 comprimido de 12/12h. 

 furosemida 40mg – 1 comprimido às 8h e 16h. 

 alopurinol 100mg – 1 comprimido pela manhã. 

 cloridrato de amiodarona 200mg  - 1 comprimido pela manhã. 

 espironolactona 25mg – 1 comprimido às 8h. 
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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). 

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. A Resolução SMS nº 3733 de 14 de junho de 2018, definiu o elenco de 

medicamentos, saneantes, antissépticos, vacinas e insumos padronizados para uso nas 

unidades da Secretaria Municipal de Saúde do Rio de Janeiro, compreendendo os 

Componentes Básico, Hospitalar, Estratégico e Básico e Hospitalar, a saber, Relação 

Municipal de Medicamentos Essenciais no âmbito do Município do Rio de Janeiro 

(REMUME-RIO), em consonância com as legislações supramencionadas. 

 

DO QUADRO CLÍNICO 

1.  A insuficiência cardíaca é uma síndrome clínica decorrente da disfunção do 

coração em suprir as necessidades metabólicas teciduais de maneira adequada, ou só 

realizando-as após elevação das pressões de enchimento ventricular e atrial. Pode ser 

resultante da disfunção sistólica e/ou diastólica ou de ambas, comprometendo uma ou mais 

câmaras cardíacas. Na disfunção sistólica predomina a redução da contractilidade 

miocárdica, podendo ser resultante de: lesão miocárdica primária ou sobrecargas de pressão 

e de volume. Na disfunção diastólica observamos distúrbios do enchimento ventricular, 

devidos: a alteração do relaxamento, ou a redução da complacência (por aumento da rigidez 

da câmara) ou por interferência mecânica no desempenho da função ventricular na diástole1. 

                                                 
1 Insuficiência Cardíaca: Definição. I Consenso Sobre Manuseio Terapêutico da Insuficiência Cardíaca – SOCERJ. Disponível 
em: <http://sociedades.cardiol.br/socerj/area-cientifica/insuficiencia.asp>. Acesso em: 6 set. 2023. 
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2.  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 permanente2.  

3.  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 mmHg3. 

4.  A dislipidemia é definida como distúrbio que altera os níveis séricos dos 

lipídeos (gorduras). As alterações do perfil lipídico podem incluir colesterol total alto, 

triglicerídeos (TG) alto, colesterol de lipoproteína de alta densidade baixo (HDL-c) e níveis 

elevados de colesterol de lipoproteína de baixa densidade (LDL-c). Em consequência, a 

dislipidemia é considerada como um dos principais determinantes da ocorrência de doenças 

cardiovasculares (DCV) e cerebrovasculares. De acordo com o tipo de alteração dos níveis 

séricos de lipídeos, a dislipidemia é classificada como: hipercolesterolemia isolada, 

hipertrigliceridemia isolada, hiperlipidemia mista e HDL-C baixo4. 

5.  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) inclui quatro classes clínicas: DM tipo 1 (DM1), 

DM tipo 2 (DM2), outros tipos específicos de DM e DM gestacional5.  

6.  O diabetes mellitus tipo 2 (DM2) é a forma presente em 90% a 95% dos 

casos e caracteriza-se por defeitos na ação e secreção da insulina. Em geral, ambos os 

defeitos estão presentes quando a hiperglicemia se manifesta, porém, pode haver predomínio 

de um deles. A maioria dos pacientes com essa forma de DM apresenta sobrepeso ou 

obesidade, e cetoacidose raramente se desenvolve de modo espontâneo, ocorrendo apenas 

                                                 
2 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: 6 set. 2023. 
3 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: 6 set. 2023. 
4 Dislipidemia. ANVISA- outubro 2011. Disponível em: < https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/centraisdeconteudo/publicacoes/regulamentacao/boletim-saude-e-economia-no-6.pdf >. Acesso em: 6 set. 2023. 
5 Rodacki M, Teles M, Gabbay M, Montenegro R, Bertoluci M. Classificação do diabetes. Diretriz Oficial da Sociedade 

Brasileira de Diabetes (2022). Disponível em: < https://diretriz.diabetes.org.br/classificacao-do-diabetes/>. Acesso em: 6 set. 
2023. 
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quando se associa a outras condições, como infecções. O DM2 pode ocorrer em qualquer 

idade, mas é geralmente diagnosticado após os 40 anos. Os pacientes não dependem de 

insulina exógena para sobreviver, porém podem necessitar de tratamento com insulina para 

obter controle metabólico adequado5.    

 

DO PLEITO 

1.  Bisoprolol é um agente bloqueador seletivo para os receptores beta-1, sendo 

desprovido de ação estimulante intrínseca e de efeito de estabilização de membrana 

relevante. Está indicado no tratamento da insuficiência cardíaca crônica estável com função 

ventricular sistólica esquerda reduzida, em adição aos inibidores da ECA, diuréticos e, 

opcionalmente, glicosídeos cardíacos6. 

2.  Cloridrato de Metformina (Glifage® XR) é um agente antidiabético que 

associado ao regime alimentar é destinado ao 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 

(como as sulfonilureias); diabetes mellitus tipo 1, dependente de insulina, como 

complemento da insulinoterapia em casos de diabetes instável ou insulinorresistente, dentre 

outras indicações7. 

3.  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.8 

4.  Maleato de enalapril é indicado para o tratamento de todos os graus de 

hipertensão essencial, tratamento da hipertensão renovascular e todos os graus de 

insuficiência cardíaca9. 

5.  Furosemida é um diurético de alça destinado ao tratamento de hipertensão 

arterial leve a moderada, edema devido a distúrbios cardíacos, hepáticos e renais, e edemas 

devido a queimaduras10. 

6.  Alopurinol é indicado para redução da formação de urato/ácido úrico nas 

principais manifestações de depósito dessas duas substâncias – o que ocorre em indivíduos 

com artrite gotosa, tofos cutâneos e nefrolitíase ou naqueles que apresentam um risco clínico 

potencial (por exemplo, que estão em tratamento de tumores que podem desencadear 

nefropatia aguda por ácido úrico)11. 

                                                 
6 Bula do medicamento hemifumarato de bisoprolol (Concor®) por Merk S/A. Disponível em: 

<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/2500100269987/?nomeProduto=concor>. Acesso em: 6 set. 2023. 
7 Bula do medicamento Cloridrato de Metformina (Glifage® XR) por MERCK S.A. Disponível em: 
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351284809200629/?nomeProduto=Glifage%20XR>. Acesso em: 6 set. 

2023. 
8 Bula do medicamento Rivaroxabana (Xarelto®) por Bayer S.A. Disponível em: < 
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351040441200851/?nomeProduto=xarelto>. Acesso em: 05 jul. 2023. 
9 Bula do medicamento maleato de enalapril (Angiopril®) por Diffucap-Chemobras Química e Farmacêutica Ltda. Disponível 

em: <https://diffucap.com.br/wp-content/uploads/2023/08/bula-angiopril-profissional-diffucap.pdf>. Acesso em: 6 set. 2023. 
10Bula do medicamento Furosemida (Lasix®) por Sanofi Medley Farmacêutica Ltda. Disponível em: 

<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351190473201959/?nomeProduto=lasix>. Acesso em: 6 set. 2023. 
11 Bula do medicamento por Aspen Pharma Indústria farmacêutica Ltda. Disponível em: < 
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?numeroRegistro=137640122>. Acesso em: 06 set. 2022. 
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7.  Cloridrato de amiodarona é um agente antiarrítmico com propriedade 

antiarrítmica e anti-isquêmica. Está indicado quando distúrbios do ritmo cardíaco forem 

capazes de agravar uma patologia clínica subjacente12.  

8.  Espironolactona está indicada nos seguintes casos: tratamento da 

hipertensão essencial; distúrbios edematosos, tais como edema e ascite da insuficiência 

cardíaca congestiva, cirrose hepática e síndrome nefrótica; edema idiopático; terapia auxiliar 

na hipertensão maligna; hipopotassemia quando outras medidas forem consideradas 

impróprias ou inadequadas; profilaxia da hipopotassemia e hipomagnesemia em pacientes 

tomando diuréticos, ou quando outras medidas forem inadequadas ou impróprias e 

diagnóstico e tratamento do hiperaldosteronismo primário e tratamento pré-operatório de 

pacientes com hiperaldosteronismo primário13. 

 

III – CONCLUSÃO 

1.  Com relação à indicação dos medicamentos pleiteados: 

 Os pleitos bisoprolol 5mg, maleato de enalapril 5mg, furosemida 40mg, 

espironolactona 25mg podem ser usados no manejo da insuficiência cardíaca 

congestiva com fração de ejeção reduzida. 

 O pleito cloridrato de amiodarona 200mg tem indicação na prevenção de arritmias 

(o Autor tem diagnóstico de fibrilação atrial com histórico de cardioversão). 

 O pleito cloridrato de metformina 500mg comprimido de liberação prolongada 

(Glifage XR®) tem indicação para o manejo do diabetes mellitus tipo 2. 

 O pleito rivaroxabana 20mg está indicado para a prevenção de eventos 

tromboembólicos em pacientes com fibrilação atrial. 

 Não há informações em documentos médicos que permitam uma avaliação segura 

acerca do uso de alopurinol 100mg no tratamento do Autor. 

2.  Com relação ao fornecimento pelo SUS: 

 furosemida 40mg, espironolactona 25mg, cloridrato de metformina 500mg 

(comprimido simples), cloridrato de amiodarona 200mg e alopurinol 100mg são 

fornecidos pela Secretaria Municipal de Saúde (SMS) do Rio de Janeiro, por meio da 

Atenção Básica, conforme REMUME-RIO (2018). 

 bisoprolol 5mg e maleato de enalapril na dose de 5mg não integram uma lista 

oficial de medicamentos (Componente Básico, Estratégico e Especializado) 

disponibilizados no SUS, não cabendo seu fornecimento a nenhuma das esferas de 

gestão do SUS. 

 rivaroxabana 20mg foi avaliada pela Comissão Nacional de Incorporação de 

Tecnologias no SUS – CONITEC para prevenção do acidente vascular cerebral em 

pacientes com fibrilação atrial não valvar, a qual recomendou a não incorporação 

desse medicamento no SUS visto que as evidências científicas disponíveis na 

literatura sobre a sua eficácia e segurança 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 

                                                 
12 Bula do medicamento amiodarona (Ancoron®) por Libbs Farmacêutica Ltda. Disponível em: <https://www.libbs.com.br/wp-

content/uploads/2015/11/Ancoron-Comprimidos-Bula-Profissional.pdf>. Acesso em: 6 set. 2023. 
13 Bula do medicamento Espironolactona (Aldactone®) por Laboratórios Pfizer Ltda. Disponível em: 
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351025995200402/?nomeProduto=aldactone>. Acesso em: 6 set. 2023.    
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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 inferioridade14. Ele não 

integra, portanto, nenhuma lista de medicamentos fornecidos pelo SUS no âmbito 

do Município e do Estado do Rio de Janeiro. 

3.  Em sumário de alta do Hospital Universitário Clementino Fraga Filho 

(Num. 70463465 - Pág. 2), emitido em 23/8/2022, foi informado que o Autor vinha em 

anticoagulação com varfarina, tendo sido substituída por rivaroxabana. Contudo, não há 

informações que permitam avaliar o motivo da troca. 

4.  Em alternativa aos pleitos rivaroxabana, bisoprolol e maleato de enalapril 

(na dose de 5mg), a SMS/Rio fornece, também por meio da atenção básica, os medicamentos 

varfarina 5mg (comprimido), carvedilol 3,125mg e 12,5mg (comprimido) e maleato de 

enalapril 10mg (comprimido), respectivamente.  

5.  Portanto, diante da falta de informações relativas ao uso prévio dos 

medicamentos padronizados, não há garantia de que houve esgotamento das opções 

terapêuticas fornecidas pelo SUS. 

6.  Para ter acesso aos medicamentos padronizado no âmbito da Atenção 

Básica, o Autor ou seu representante legal deverá dirigir-se a unida básica de saúde mais 

próxima de sua residência, com receituário atualizado. 

7.  Os medicamentos aqui pleiteados possuem registro válido na Agência 

Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA). 

8.  Por fim, quanto à solicitação advocatícia (Num. 70461908 Páginas 13 e 

14, item “VI”, subitem “e”) referente ao provimento de “...toda medicação de que o Autor 

necessita...”, 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.     

            Ao 3º Juizado Especial Fazendário da Comarca da Capital do Estado do 

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

 

 

 

 

 

 

  

                                                 
14BRASIL. 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: < https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/relatorios/2016/relatorio_anticoagulantes_fibrilacaoatrial.pdf >. Acesso em: 6 set. 2023. 
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