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PARECER TÉCNICO/SES/SJ/NATJUS Nº 0237/2024. 

 

 Rio de Janeiro, 30 de janeiro de 2024. 

 

Processo n° 0925434-55.2023.8.19.0001, 

ajuizado por  

 

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

Especial de Fazenda Pública da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro, quanto aos 

medicamentos: Sotalol – 160mg, Rivaroxabana 20mg e Dutasterida + Tansulosina – (Dutam®). 

 

I – RELATÓRIO 

1.  De acordo com os documentos médicos (Num. 78005286 - Pág. 8-9), emitido em 16 

de setembro de 2023 pelo médico                                             e (Num. 78005286 - Pág. 10-16) emitido 

pelo médico                                                         em 07 de agosto de 2023, o Autor apresenta quadro 

de arritmia cardíaca (Fibrilação Atrial e Taquicardia Supraventricular Não Sustentada), com 

risco de embolia cerebral e acidente vascular cerebral sem o uso de medicamento anticoagulante, já 

tendo feito uso de medicamentos existentes no SUS sem sucesso e Hipertrofia prostática benigna 

(HPB). 

 

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 as normas para o financiamento da assistência farmacêutica, promovendo a sua 

organização em três componentes: Básico, Estratégico e Especializado. 

3.  A Portaria de Consolidação nº 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, considera, 

inclusive, as normas de financiamento e de execução dos Componentes Básico e Especializado da 

Assistência Farmacêutica no âmbito do SUS.  

4.  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). 

5.  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. 

6.  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. 



 
Subsecretaria Jurídica 

Núcleo de Assessoria Técnica em Ações de Saúde 

2 

 

7.  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 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 

permanente1. 

2.                         A taquicardia paroxística supraventricular é uma frequência cardíaca uniforme 

e rápida (de 160 a 220 batimentos por minuto), que começa e termina subitamente e é originada nos 

tecidos cardíacos alheios aos ventrículos2. 

3.                          A Hiperplasia Prostática Benigna (HPB) ou hipertrofia prostática benigna é 

uma das doenças mais comuns no homem idoso e, quando associada aos sintomas do trato urinário 

inferior (STUI), tem importante impacto na qualidade de vida, por interferir diretamente nas 

atividades diárias e no padrão do sono. Os sintomas são classificados em obstrutivos e irritativos. 

Os três principais aspectos que determinam o quadro clínico dos pacientes com hiperplasia 

prostática são: sintomatologia, crescimento prostático e obstrução infravesical. Sua relação é 

variável de um paciente para outro. Alguns homens experimentam sintomas do trato urinário 

inferior, mesmo na ausência de crescimento prostático. Da mesma forma, pacientes com 

significativo aumento do volume prostático podem ser assintomáticos ou apresentar sintomatologia 

leve, sem impacto em sua qualidade de vida3 .  

 

DO PLEITO 

 

1.          A Rivaroxabana 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; tratamento 

                                                      
1 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: 30 jan. 

2024. 
2 https://www.msdmanuals.com/pt-br/casa/dist%C3%BArbios-do-cora%C3%A7%C3%A3o-e-dos-vasos-sangu%C3%ADneos/arritmias-
card%C3%ADacas/taquicardia-parox%C3%ADstica-supraventricular-tpsv 30 jan 2024 
3   SOCIEDADE BRASILEIRA DE UROLOGIA & SOCIEDADE BRASILEIRA DE MEDICINA DE FAMILIA E COMUNIDADE. 

Hiperplasia Prostática Benigna. Projeto Diretrizes. p. 1-19, 2006. Disponível em: 
<https://www.saudedireta.com.br/docsupload/133132490024-Hiperpla.pdf>. Acesso em: 30 jan. 2024 

https://www.msdmanuals.com/pt-br/casa/dist%C3%BArbios-do-cora%C3%A7%C3%A3o-e-dos-vasos-sangu%C3%ADneos/arritmias-card%C3%ADacas/taquicardia-parox%C3%ADstica-supraventricular-tpsv
https://www.msdmanuals.com/pt-br/casa/dist%C3%BArbios-do-cora%C3%A7%C3%A3o-e-dos-vasos-sangu%C3%ADneos/arritmias-card%C3%ADacas/taquicardia-parox%C3%ADstica-supraventricular-tpsv
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de trombose venosa profunda (TVP) e prevenção de trombose venosa profunda (TVP) e embolia 

pulmonar (EP) recorrentes após trombose venosa profunda aguda, em adultos; tratamento de embolia 

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

recorrentes, em adultos4. 

2.        O Cloridrato de Sotalol é um agente bloqueador de receptor beta-adrenérgico 

não-seletivo, que atua nos receptores beta 1 e beta 2, destituído de atividade simpatomimética 

intrínseca (ISA) e atividade estabilizadora de membrana (MSA). O cloridrato de sotalol inibe a 

liberação de renina. Sua atividade bloqueadora beta-adrenérgica causa uma redução na frequência 

cardíaca (efeito cronotrópico negativo) e uma limitada redução na força de contração (efeito 

inotrópico negativo). Estas alterações no coração reduzem o consumo de oxigênio no miocárdio e o 

trabalho cardíaco. O cloridrato de sotalol tem propriedades antiarrítmicas de bloqueio do receptor 

beta-adrenérgico (classe II de Vaughan Willians) e de prolongamento da duração do potencial de 

ação cardíaco (classe III de Vaughan Willians). As propriedades classe II e III podem ser refletidas 

no eletrocardiograma pelo prolongamento dos intervalos PR, QT e QTc (intervalo QT corrigido pela 

frequência cardíaca) sem alteração significante na duração do intervalo QRS. Os isômeros d- e l- do 

cloridrato de sotalol têm efeitos antiarrítmicos similares a Classe III enquanto que o isômero lé 

virtualmente o responsável por toda a atividade betabloqueadora 5. 

3.    A associação de Dutasterida + Tansulosina (Dutam®) trata e previne a 

progressão da Hiperplasia Prostática Benigna (HPB) através do alívio dos sintomas, reduzindo o 

tamanho (volume) da próstata, melhorando o fluxo urinário e reduzindo o risco de retenção urinária 

aguda e a necessidade de cirurgia relacionada à HPB6 . 

 

III – CONCLUSÃO 

 

1.   Informa-se que os medicamentos pleiteados: Sotalol 160mg, Rivaroxabana 20mg 

e Dutasterida + Tansulosina – (Dutam®) possuem indicação clínica para o tratamento do quadro 

clínico do Autor. 

2.   Quanto ao fornecimento pelo SUS, informa-se que o medicamento Rivaroxabana 

20mg está padronizado pela Secretaria Municipal de Saúde do Rio de Janeiro conforme consta na 

REMUME-RIO na categoria HOSPITALAR, ou seja, a disponibilização do medicamento só está 

autorizada para pacientes internados nas unidades de saúde do município. Sendo assim, o acesso ao 

medicamento Rivaroxabana 20mg via ambulatorial, é inviável para o caso do Autor. 

3.  O medicamento Rivaroxabana foi submetido à análise da Comissão Nacional de 

Incorporação de Tecnologias no SUS – CONITEC, que deliberou por não incorporar a referida 

tecnologia no âmbito do SUS para prevenção de acidente vascular cerebral em pacientes com 

fibrilação atrial crônica não valvar, visto que as evidências científicas disponíveis na literatura sobre 

a eficácia e segurança do novo medicamento (rivaroxabana) 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 embasaram os registros de 

comercialização desses produtos), pois comprovaram que os novos medicamentos são não inferiores 

                                                      
4 Bula do medicamento Rivaroxabana (Xarelto®) por Bayer S.A. Disponível em: 
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351040441200851/?nomeProduto=xarelto>. Acesso em: 30 jan. 2024. 
5 https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=CLORIDRATO%20DE%20%20SOTALOL 30 jan 2024 
6   Bula do medicamento Cloridrato de Tansulosina + Dutasterida (Dutam®). Disponível em: 
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=DUTAM >. Acesso em: 30 jan. 2024. 

https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=CLORIDRATO%20DE%20%20SOTALOL
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à varfarina. Considerou-se que não é viável assumir eficácia superior a partir de um estudo de não 

inferioridade7. 

4.  Como alternativa terapêutica ao pleito Rivaroxabana, a Secretaria Municipal de 

Saúde do Rio de Janeiro, no âmbito da Atenção Básica, conforme previsto na REMUME-RIO 2018, 

padronizou o medicamento Varfarina 5mg (medicamento anticoagulante padronizado no SUS) que 

possui eficácia semelhante. Neste contexto, convém resgatar o relato médico (Num. Num. 78005286 

- Pág. 10-16): os medicamentos existente no SUS foram usadas e não foram eficazes.  

5.  Informa-se que o medicamento Dutasterida 0,5mg + Cloridrato de Tansulosina 

0,4mg ((Dutam®) possui indicação em bula para o quadro clínico apresentado pelo Autor, 

hiperplasia prostática benigna. 

6.  Elucida-se que o medicamento pleiteado não foi avaliado pela Comissão Nacional 

de Incorporação de Tecnologias no SUS – CONITEC .  

7.  Quanto à disponibilização no âmbito do SUS, cabe mencionar, que o medicamento 

Dutasterida 0,5mg + Cloridrato de Tansulosina 0,4mg (Dutam®) não integra nenhuma lista oficial 

de medicamentos (Componente Básico, Estratégico e Especializado) dispensados pelo SUS, no 

âmbito do município do Rio de Janeiro e do Estado do Rio de Janeiro. 

8.  Assim, considerando que não existe política pública de saúde para dispensação deste 

medicamento, salienta-se que não há atribuição exclusiva do estado nem do município em fornecê-

lo. 

9.  Considerando o caso em tela, informa-se, que ainda não há Protocolo Clínico e 

Diretrizes Terapêuticas (PCDT) publicado para o manejo de Hiperplasia da próstata (CID-10: N40), 

e, portanto, não há lista oficial de medicamentos que possam ser implementados nestas 

circunstâncias. 

10.  Isto posto, ressalta-se, que não constam alternativas terapêuticas aos medicamentos 

Dutasterida 0,5mg + Cloridrato de Tansulosina 0,4mg (Dutam®) e no município do Rio de Janeiro. 

11.   O medicamento Cloridrato de sotalol 160mg não integra uma lista oficial de 

medicamentos (Componente Básica, Estratégico e Especializado) disponibilizados pelo SUS, não 

cabendo seu fornecimento a nenhuma das esferas de gestão do SUS. 

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

Vigilância Sanitária – ANVISA. 

 

É o parecer. 

  Ao 3º Juizado Especial de Fazenda Pública da Comarca da Capital do Estado 

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

 

 

 

 

 

                                                      
7BRASIL. 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: 30 jan. 2024. 
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