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PARECER TÉCNICO/SES/SJ/NATJUS Nº 0377/2024. 

 

   Rio de Janeiro, 06 de fevereiro  de 2024. 

 

Processo nº 0801837-39.2023.8.19.0069, 

ajuizado por  

 

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

Única da Comarca de Iguaba Grande do Estado do Rio de Janeiro, quanto aos medicamentos 

Insulina Glargina (Basaglar®), Sacubitril valsartana sódica hidratada 200mg (Entresto®), 

Hemifumarato de Bisoprolol 10mg (Concor®), Bissulfato de Clopidogrel 75mg (Clopin®) e 

Edoxabana 60mg (Lixiana®). 

 

I – RELATÓRIO 

1.  Em laudo médico padrão para pleito judicial de medicamentos (Num. 86355519 - 

Págs. 1 a 5), emitido em 11 de outubro de 2023 pelo médico                                                            e 

em 30 de outubro de 2023 (Num. 86355520 - Pág. 1 a 5) pelo médico                                                              

,                                                                        consta que o autor, 68 anos de idade, apresenta 

diagnóstico de diabetes mellitus tipo I, insuficiência cardíaca congestiva, bloqueio átrio 

ventricular total com implantação de marca-passo definitivo, sendo prescrito os seguintes 

medicamentos: 

 Insulina Glargina (Basaglar®)100UI/ml – 5 canetas/ mês 

 Sacubitril valsartana sódica hidratada 200mg (Entresto®) – 60 comprimidos 

 Hemifumarato de Bisoprolol 10 mg (Concor®) – 30 comprimidos 

 Bissulfato de Clopidogrel 75 mg (Clopin®) – 30 comprimidos 

 Edoxabana 60 mg (Lixiana®) – 30 comprimidos 

2.  Foi mencionado o seguinte código da Classificação Internacional de Doenças (CID 

10): E10 - Diabetes mellitus 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. 
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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.  No tocante ao Município de Iguaba Grande, em consonância com as legislações 

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

Medicamentos Essenciais, REMUME - Iguaba Grande -RJ, publicada pela Portaria n° 01/2013, de 

20 de fevereiro de 2013. 

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. 
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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 termo “tipo 1” indica o processo de destruição da célula beta que leva ao estágio 

de deficiência absoluta de insulina, quando a administração de insulina é necessária para prevenir 

cetoacidose. A destruição das células beta é geralmente causada por processo autoimune (tipo 1 

autoimune ou tipo 1A), que pode ser detectado por autoanticorpos circulantes como 

antidescarboxilase do ácido glutâmico (anti-GAD), anti-ilhotas e anti-insulina. Em menor 

proporção, a causa é desconhecida (tipo 1 idiopático ou tipo 1B). A destruição das células beta em 

geral é rapidamente progressiva, ocorrendo principalmente em crianças e adolescentes (pico de 

incidência entre 10 e 14 anos), mas pode ocorrer também em adultos. Apresenta deficiência grave 

de insulina, com necessidade de insulinoterapia plena desde o diagnóstico ou após curto período2. 

As intervenções ao paciente portador de Diabetes mellitus Tipo 1 consiste em 5 componentes 

principais: tratamento medicamentoso (insulinoterapia) e não medicamentoso (educação sobre 

diabete, automonitorização glicêmica, orientação nutricional e prática monitorada de exercício 

físico)3. 

3.   A insuficiência cardíaca (IC), também conhecida como insuficiência cardíaca 

congestiva, é a via final de muitas doenças que afetam o coração, o que explica a sua crescente 

prevalência. A atenção aos pacientes com IC é um desafio pelo caráter progressivo da doença, a 

limitação da qualidade de vida e a alta mortalidade. Resulta em alterações hemodinâmicas como 

redução do débito cardíaco e elevação da pressão arterial pulmonar e venosa sistêmica. A suspeita 

diagnóstica é baseada principalmente em dados de anamnese e exame físico; os principais sinais e 

sintomas incluem dispneia, ortopneia, edema de membros inferiores e fadiga. Alterações 

eletrocardiográficas e na radiografia de tórax são comuns. De acordo com a apresentação clínica, 

exames complementares como dosagem sérica de peptídeos natriuréticos de tipo B e 

ecocardiografia transtorácica são bastante úteis na definição diagnóstica4. 

                                                      
1 DIRETRIZES Sociedade Brasileira de Diabetes 2019-2020. Disponível em: 
https://www.diabetes.org.br/profissionais/images/DIRETRIZES-COMPLETA-2019-2020.pdf  Acesso em: Acesso em: 06 fev 2024. 
2 BRASIL. Ministério da Saúde. Secretaria de Atenção à Saúde. Departamento de Atenção Básica. Estratégias para o cuidado da pessoa 

com doença crônica: diabetes mellitus. Brasília, 2013. Disponível em: 
<http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/estrategias_cuidado_pessoa_diabetes_mellitus_cab36.pdf>. Acesso em: 06 fev 2024 
3 BRASIL. Ministério da Saúde. Secretaria de Atenção Especializada à Saúde. Secretaria De Ciência, Tecnologia e Insumos 

Estratégicos. Portaria Conjunta nº 17, de 12 de novembro de 2019. Aprova o Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas do Diabete 
Melito Tipo 1. Disponível em: < https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/portaria-conjunta-pcdt-diabete-melito-1.pdf >. 

Acesso em: Acesso em: 06 fev 2024 
4 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/saude/pt-br/assuntos/pcdt/portal-portaria-conjunta-no-

17-_diretrizes-brasileiras-icfer_-1.pdfidade >Acesso em: 06 fev 2024. 
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DO PLEITO  

 

1.  A Insulina Glargina é um antidiabético que contém uma insulina humana análoga 

produzida por tecnologia de DNA-recombinante, utilizando Escherichia coli como organismo 

produtor. Está indicada para o tratamento de Diabetes mellitus tipo 2 em adultos e também é 

indicada para o tratamento de Diabetes mellitus tipo 1 em adultos e em crianças com 2 anos de 

idade ou mais que necessitam de insulina basal (longa duração) para o controle da hiperglicemia5. 

2.  Após a administração oral, Sacubitril valsartana sódica hidratada (Entresto®) se 

dissocia em sacubitril e valsartana. Está indicado para reduzir o risco de morte cardiovascular e 

hospitalização por insuficiência cardíaca em pacientes adultos com insuficiência cardíaca crônica. 

Os benefícios são mais claramente evidentes em pacientes com fração de ejeção do ventrículo 

esquerdo (FEVE) abaixo do normal6. 

3.  A Edoxabana (Lixiana®) possui função inibidora altamente seletiva, direta e 

reversível do fator Xa (FXa), a serina protease localizada na via comum final da cascata de 

coagulação.  Está indicada para: reduzir o risco de acidente vascular cerebral (AVC) e/ou embolia 

sistêmica em pacientes adultos com fibrilação atrial não valvar (FANV); tratamento de 

tromboembolismo venoso (TEV) incluindo trombose venosa profunda (TVP) e embolia pulmonar 

(EP) e prevenção de TEV recorrente (TVP e/ou EP)7. 

4.  Bisoprolol (Concor®) é um agente bloqueador seletivo para os receptores beta-1. 

Na dosagem de 1,25mg e 2,5 mg é indicado para o tratamento de insuficiência cardíaca crônica 

estável com função ventricular sistólica esquerda reduzida, em adição a inibidores da ECA, 

diuréticos e, opcionalmente, glicosídeos cardíacos. Na dosagem de 5mg e 10 mg é indicado para o 

tratamento da hipertensão, doença cardíaca congestiva (angina pectoris), insuficiência cardíaca 

crônica estável com função ventricular sistólica esquerda reduzida, em adição a inibidores da ECA, 

diuréticos e, opcionalmente, glicosídeos cardíacos8.  

5.  Bissulfato de clopidogrel (Clopin®) é um pró-fármaco e um de seus metabólitos é 

inibidor da agregação plaquetária. Está indicado para a prevenção secundária dos eventos 

aterotrombóticos, infarto do miocárdio (IM), acidente vascular cerebral (AVC) e morte vascular em 

pacientes adultos que apresentaram IM ou AVC recente ou doença arterial periférica estabelecida; 

síndrome coronária aguda (SCA) e fibrilação atrial9. 

 

                                                      
5 Bula do medicamento Insulina Glargina (Basaglar®) por Sanofi-Aventis Farmacêutica Ltda. Disponível em: < 

https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=BASAGLAR >. Acesso em: 06 fev 2024 
6 Bula do medicamento sacubitril valsartana sódica hidratada (Entresto®) por Novartis Pharma Stein AG, Stein, Suíça. Disponível em: 

<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?numeroRegistro=100681141>Acesso em: 06 fev 2024 
7Bula do medicamento Edoxabana (Lixiana®) por   Daiichi Sankyo Brasil Farmacêutica Ltda. Disponível em: 
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=Lixiana%C2%AE>. Acesso em: 06 fev 2024.  
8 Bula do medicamento Bisoprolol (Concor®) por Merck S/A. Disponível em: 

<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?numeroRegistro=100890194>. Acesso em 06 fev 2024 
9 Bula do medicamento clopidogrel por Laboratório Teuto Brasileiro S.A. Disponível em: 

<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=BISSULFATO%20DE%20CLOPIDOGREL>. Acesso em: 06 fev 2024. 
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III – CONCLUSÃO 

 

1.   Inicialmente, informa-se que, os medicamentos pleiteados Insulina Glargina 

(Basaglar®), Sacubitril valsartana sódica 200mg (Entresto®), Hemifumarato de Bisoprolol 

10mg (Concor®), Bissulfato de Clopidogrel 75mg (Clopin®) e Edoxabana 60mg (Lixiana®) 

estão indicados para o manejo do quadro clínico do Autor- diabetes mellitus tipo I, insuficiência 

cardíaca congestiva e bloqueio átrio ventricular total com marca-passo definitivo, conforme 

relatado em documento médico (Num. 86355519 - Págs. 1 a 5). 

2.  No que tange à disponibilização dos medicamentos no SUS, cabe informar que: 

 Insulinas análogas de ação prolongada (grupo da insulina pleiteada Glargina) foram 

incorporados ao SUS no âmbito do Componente Especializado da Assistência 

Farmacêutica (CEAF) para o tratamento do diabetes mellitus tipo I10, perfazendo o grupo 

de financiamento 1A do referido componente: medicamento com aquisição centralizada 

pelo Ministério da Saúde e fornecidos às Secretarias de Saúde dos Estado11,12. Contudo, o 

medicamento Insulina Glargina ainda não integra13, uma lista oficial de medicamentos 

(Componentes Básico, Estratégico e Especializado) para dispensação no SUS, no âmbito 

do Município de Iguaba Grande e do Estado do Rio de Janeiro. 

 Sacubitril valsartana sódica hidratada 200mg é fornecido pela Secretaria de Estado de 

Saúde do Rio de Janeiro, por meio do Componente Especializado da Assistência 

Farmacêutica (CEAF), aos pacientes que perfazem os critérios de inclusão do Protocolo 

Clínico e Diretrizes Terapêuticas (PCDT) da Insuficiência Cardíaca com Fração de 

Ejeção Reduzida14  

 Clopidogrel 75mg é fornecido pela Secretaria de Estado de Saúde do Rio de Janeiro, por 

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

que perfazem os critérios de inclusão do Protocolo Clínico Síndromes Coronarianas 

Agudas (SCA).  

 Bisoprolol 10mg (Concor®) e Edoxabana 60mg (Lixiana®) não integran uma lista 

oficial de medicamentos (Componentes Básico, Estratégico e Especializado) para 

dispensação no SUS, no âmbito do Município de Iguaba Grande e do Estado do Rio de 

Janeiro. 

                                                      
10Comissão Nacional de Incorporação de Tecnologias no SUS – CONITEC. Portaria Nº 19 de 27 de março de 2019. Disponível em: < 

https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/portaria/2019/portariasctie-18-19.pdf >. Acesso em: 06 fev 2024. 
11Ministério da Saúde. Gabinete do Ministro. Portaria nº 1554, de 30 de julho de 2013. Disponível em: 
<https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2013/prt1554_30_07_2013.html>. Acesso em: 06 fev 2024. 
12Ministério da Saúde. Relação Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME 2022). Disponível em: 

<https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/20220128_rename_2022.pdf>. Acesso em: 06 fev 2024 
13SISTEMA DE GERENCIAMENTO DA TABELA DE PROCEDIMENTOS, MEDICAMENTOS E OPM DO SUS – SIGTAP. 

Disponível em: <http://sigtap.datasus.gov.br/tabela-unificada/app/sec/inicio.jsp>. Acesso em: 06 fev 2024 
14 BRASIL. Ministério da Saúde. Portaria Conjunta nº17, de 18 de novembro de 2020. Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas 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: 06 fev 2024. 
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3..  Em relação as alternativas terapêuticas disponibilizada no SUS para os 

medicamentos, destaca-se que: 

 Insulinas análogas de ação prolongada (grupo da insulina pleiteada Glargina) -                

Atualmente, o SUS disponibiliza para tratamento do diabetes mellitus, no âmbito da 

Atenção Básica, a insulina NPH em alternativa ao medicamento pleiteado Insulina 

Glargina.   Destaca-se que o Ministério da Saúde publicou o Protocolo Clínico e Diretrizes 

Terapêutica (PCDT) para o manejo do diabetes mellitus tipo 1, o qual preconiza, dentre 

outros critérios, o uso da associação insulina de ação rápida + insulina NPH, por pelo 

menos 03 meses, antes de introduzir a insulina de ação prolongada. 

 Bisoprolol 10 mg, cabe informar que no PCDT da Insuficiência Cardíaca com Fração de 

Ejeção Reduzida, listou os medicamentos da mesma classe, os betabloqueadores, o 

Atenolol, Succinato de Metoprolol, Carvedilol, ambos sendo parte do Componente Básico 

da Assistência Farmacêutica (CBAF), segundo Relação Nacional de Medicamentos 

Essenciais (RENAME 2022). Não há evidência de superioridade entre os betabloqueadores 

bisoprolol, metoprolol e carvedilol. Destaca-se que no âmbito da atenção básica, 

encontram-se listados na Relação Municipal de Medicamentos Essenciais (REMUME) de 

Iguaba Grande os medicamentos betabloqueadores atenolol 50mg, e carvedilol, nas doses 

3,125mg e 12,5mg (comprimido). 

4.   Diante do exposto, sugere-se que o médico assistente avalie a possibilidade de uso 

dos referidos medicamentos padronizados no SUS para o tratamento do Autor, visto que nos 

documentos médicos acostados ao processo não há menção de uso prévio ou contraindicação 

dos medicamentos supracitados. 

5.  Para ter acesso aos medicamentos padronizados e fornecidos no âmbito da atenção 

básica, o Autor deverá dirigir-se a unidade básica de saúde mais próxima de sua residência, 

portando receituário médico atualizado, a fim de obter esclarecimentos acerca da disponibilização 

destes fármacos. 

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

(HÓRUS), verificou-se que o Autor não está cadastrado no CEAF para a retirada dos 

medicamentos padronizados 

7.  Para o acesso aos medicamentos Sacubitril valsartana sódica 200mg  e o 

Clopidogrel 75mg padronizados pela Secretaria de Estado de Saúde do Rio de Janeiro, por meio 

do Componente Especializado da Assistência Farmacêutica (CEAF), estando o Autor dentro dos 

critérios para dispensação dos protocolos supracitados, e ainda cumprindo o disposto nas Portarias 

de Consolidação nº 2/GM/MS e nº 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, que estabelecem as 

normas de financiamento e de execução do CEAF no âmbito do SUS,  o Requerente deverá efetuar 

cadastro junto ao CEAF, comparecendo à Farmácia de Medicamentos Excepcionais situada na 

Rua Teixeira e Souza, 2.104, São Cristóvão, Cabo Frio, tel.: (22) 2645-5593, portando os seguintes 

documentos: Original e Cópia de Documento de Identidade ou da Certidão de Nascimento da 

Autora, 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 há menos de 90 dias, Receita Médica em 2 vias, com a prescrição do medicamento feita 

pelo nome genérico do princípio ativo, emitida há menos de 90 dias (validade de 30 dias para 

medicamentos sob regime especial de controle – PT 344/1998/ANVISA).  
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8.                 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. 

8.   Referente ao medicamento Edoxabana 60mg conclui-se que não constam 

alternativas terapêuticas fornecidas pelo SUS, que configurem alternativa de substituição. 

9.  Os medicamentos peltiados possuem registro ativo na Agência Nacional de 

Vigilância sanitária (Anvisa) e 

10.  Quanto à solicitação da Defensoria Pública do Estado do Rio de Janeiro (Num. 

86355516 - Pág. 5 e 6, item IV – Do Pedido,  subitens “2” e “4”) referente ao fornecimento de 

“...além dos medicamentos, insumos, consultas, exames, cirurgias e internações que se fizerem 

necessários no curso do processo para tratamento da doença que acomete a parte autora...” vale 

ressaltar que não é recomendado o provimento de novos itens sem emissão de laudo que justifique 

a necessidade destes, uma vez que o uso irracional e indiscriminado de medicamentos e tecnologias 

pode implicar em risco à saúde. 

 

É o parecer. 

À Vara Única da Comarca de Iguaba Grande do Estado do Rio de Janeiro 

para conhecer e tomar as providências que entender cabíveis. 
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