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PARECER TÉCNICO/SES/SJ/NATJUS Nº 1164/2024. 

 

                  Rio de Janeiro, 02 de abril de 2024.  

 

Processo nº : 0808737-11.2024.8.19.0002, 

ajuizado por                                     . 

 

   O presente parecer visa atender à solicitação de informações técnicas do 4ª Juizado 

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

medicamentos nortriptilina 75mg, divalproato de sódio 500mg comprimido de liberação 

prolongada, gliclazida 30mg, anlodipino 10mg e metoprolol 50mg. 

 

I – RELATÓRIO  

1.  De acordo com os documentos médicos da Unidade de Saúde Ernesto Che Guevara 

II, emitido pelo médico                                                    , em 12 de março de 2024 (Num. 107419224 

- Págs. 8 a 10), a Autora apresenta transtorno misto ansioso depressivo, enxaqueca, hipertensão 

essencial e diabetes mellitus não insulino-dependente. Satisfatoriamente controlados com os 

medicamentos nortriptilina 150mg, divalproato de sódio 500mg comprimido de liberação 

prolongada, metformina 1500mg, gliclazida 30mg, anlodipino 10mg e metoprolol 50mg. 

 

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). 
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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 Niterói, em consonância com as legislações 

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

Medicamentos Essenciais – REMUME-NITERÓI 2023 - Portaria FMS/FGA Nº 014/2023. 

9.             O medicamento nortriptilina e divalproato de sódio de liberação prolongada estão 

sujeitos a controle especial, de acordo com a Portaria SVS/MS nº 344, de 12 de maio de 1998 e 

atualizações. Portanto, a dispensação deste está condicionada a apresentação de receituário 

adequado. 

 

DO QUADRO CLÍNICO 

1.  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 gestacional1.  

2.  A depressão é uma condição relativamente comum, de curso crônico e recorrente. 

Está frequentemente associada com incapacitação funcional e comprometimento da saúde física. Os 

pacientes deprimidos apresentam limitação da sua atividade e bem-estar, além de uma maior 

utilização de serviços de saúde. No entanto, a depressão segue sendo subdiagnosticada e subtratada. 

Entre 30 e 60% dos casos de depressão não são detectados pelo médico clínico em cuidados 

primários. Muitas vezes, os pacientes deprimidos também não recebem tratamentos suficientemente 

adequados e específicos. A morbimortalidade associada à depressão pode ser, em boa parte, 

prevenida (em torno de 70%) com o tratamento correto2.  

3.  A cefaleia é um dos sintomas médicos mais frequentes. As cefaleias podem ser 

classificadas em primárias e secundárias. As cefaleias primárias são doenças cujo sintoma principal, 

porém não único, são episódios recorrentes de dor de cabeça (ex.: migrânea, cefaleia do tipo tensional 

e cefaleia em salvas. A prevalência anual da migrânea (enxaqueca) é de 15.8%, acometendo cerca 

de 22% das mulheres e 9% dos homens, com pico de prevalência entre 30 e 50 anos. A migrânea 

sem aura (75% dos casos) é mais frequente que com aura (25% dos casos). Cerca de 80% dos 

                                                      
1Rodacki 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: 02 abr. 2024. 
2FLECK, M. P. et al. Revisão das diretrizes da Associação Médica Brasileira para o tratamento da depressão (Versão integral). Rev. 

Bras. Psiquiatr., São Paulo, v. 31, supl. 1, p. S7-S17, mai. 2009. Disponível em: <https://www.scielo.br/pdf/rbp/v31s1/a03v31s1.pdf>. 
Acesso em: 02 abr. 2024. 
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pacientes têm um familiar direto acometido. Caracteriza-se por crises recorrentes constituídas por 

até cinco fases (nem sempre estão presentes todas elas). Sintomas premonitórios: nesta fase o 

paciente pode apresentar irritabilidade, com raciocínio e memorização mais lentos, desânimo e 

avidez por alguns tipos de alimentos. Aura: complexo de sintomas neurológicos que se desenvolve 

gradualmente (ao longo de no mínimo 5 minutos) e dura até 60 minutos. A aura típica é um distúrbio 

visual constituído por pontos fosfenos, perda ou distorção de um dos hemicampos visuais ou parte 

deles. Às vezes associam-se parestesia unilateral e/ou disfasia. Cefaleia: é de forte intensidade, 

latejante/pulsátil, piorando com as atividades do dia a dia. A duração da fase de dor é de 4 a 72 horas. 

A dor é unilateral em dois terços das crises, geralmente mudando de lado de uma crise para outra. 

Sintomas associados: náuseas e/ou vômitos, foto e fonofobia. Fase de recuperação: fase de exaustão 

em que alguns pacientes necessitam de um período de repouso para seu completo restabelecimento3. 

4.  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 mmHg4.  

 

DO PLEITO 

1.  O Divalproato de sódio é dissociado em íon valproato no trato gastrintestinal. O 

mecanismo pelo qual o valproato exerce seu efeito terapêutico não está bem estabelecido. Foi 

sugerido que sua atividade na epilepsia está relacionada ao aumento das concentrações cerebrais de 

ácido gama-aminobutírico (GABA). Está indicado na mania (episódios de mania agudos ou mistos 

associados com transtornos afetivos bipolares, com ou sem características psicóticas); epilepsia: ao 

tratamento de pacientes adultos e crianças acima de 10 anos com crises parciais complexas 

(monoterápico ou como terapia adjuvante), que ocorrem tanto de forma isolada ou em associação 

com outros tipos de crises; e na profilaxia da migrânea (Enxaqueca)5. 

2.  A Nortriptilina é indicada para alívio dos sintomas de depressão. Depressões 

endógenas são mais prováveis de serem aliviadas do que outros estados depressivos6. 

3.  Anlodipino é um inibidor do influxo de cálcio para o interior da musculatura lisa 

cardíaca e vascular, cujo mecanismo de ação anti-hipertensiva deve-se ao efeito relaxante direto na 

musculatura vascular lisa. É indicado como fármaco de primeira linha no tratamento da hipertensão, 

podendo ser utilizado na maioria dos pacientes como agente único de controle da pressão sanguínea7. 

4.  O metoprolol é um bloqueador beta-1 seletivo, com indicação no tratamento da 

hipertensão arterial sistêmica, angina do peito, adjuvante na terapia da insuficiência cardíaca crônica 

                                                      
3SPECIALI, J.G; et al. Protocolo Nacional para Diagnóstico e Manejo das Cefaleias nas Unidades de Urgência do Brasil - 2018. 

Disponível em: <https://sbcefaleia.com.br/images/file%205.pdf>. Acesso em: 02 abr. 2024. 
4SOCIEDADE BRASILEIRA DE CARDIOLOGIA. VI Diretrizes Brasileiras de Hipertensão. Arquivos Brasileiros de Cardiologia, v.95, 

n.1, supl.1, p. 4-10, 2010. Disponível em:  
<http://www.scielo.br/pdf/abc/v95n1s1/v95n1s1.pdf>. Acesso em: 02 abr. 2024. 
5Bula do Divalproato de sódio (Divalcon ER) por ABBOTT CENTER. Disponível 

em:<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=DIVALCON>. Acesso em: 02 abr.2024. 
6Bula do medicamento Cloridrato de Nortriptilina (Pamelor®) por Cellera Farmacêutica S.A. Disponível em: < 

https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?numeroRegistro=104400215>. Acesso em: 02 abr. 2024. 
7Bula do medicamento Anlodipino (Pressat®) por BIOLAB SANUS FARMACÊUTICA LTDA. Disponível em: 
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/250000181419571/?nomeProduto=pressat>. Acesso em: 02 abr. 2024.  
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sintomática, leve a grave: aumento da sobrevida, redução da hospitalização, melhora na função 

ventricular esquerda, melhora na classe funcional da New York Heart Association (NYHA) e 

melhora na qualidade de vida; alterações do ritmo cardíaco, incluindo especialmente taquicardia 

supraventricular; tratamento de manutenção após infarto do miocárdio; alterações cardíacas 

funcionais com palpitações; profilaxia da enxaqueca8. 

5.  Gliclazida é uma sulfonilureia, um antidiabético oral, que reduz os níveis sanguíneos 

de glicose por estimulação da secreção de insulina pelas células beta das ilhotas de Langerhans. Está 

indicada no tratamento do diabetes não insulinodependente, diabetes no obeso, diabetes no idoso e 

diabetes com complicações vasculares. A apresentação MR apresenta uma formulação que permite a 

liberação modificada da substância ativa. É indicada para: diabetes não insulino-dependente; diabetes 

no obeso; diabetes no idoso; diabetes com complicações vasculares2. 

 

III – CONCLUSÃO  

1.  Informa-se que aos medicamentos nortriptilina 75mg, divalproato de sódio 

500mg, gliclazida 30mg, anlodipino 10mg e metoprolol 50mg apresentam indicação no 

tratamento das condições clínicas apresentadas pela Requerente, descritas em documento médico 

(Num. 107419224 - Pág. 8).  

2.  Seguem as informações quanto ao fornecimento dos pleitos no âmbito do SUS: 

 divalproato de sódio 500mg comprimido de liberação prolongada, nortriptilina 75mg, 

anlodipino 10mg, gliclazida 30mg, metoprolol 50mg  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. 

3.   Cabe mencionar que, conforme REMUME de Niterói, há substitutos terapêuticos 

ofertados pelo SUS, no âmbito da atenção básica, para os medicamentos pleiteados descritos a seguir. 

Assim, recomenda-se ao médico assistente que verifique as seguintes possibilidades de troca: 

 ácido valproico 500mg comprimido de liberação simples frente ao divalproato de sódio 

500mg comprimido de liberação prolongada prescrito; 

 Nortriptilina 25mg e 50mg frente à nortriptilina 75mg prescrita, nesse caso com ajuste de 

dose (01 comprimido de cada dose). 

 Anlodipino 5mg frente à anlodipino 10mg prescrita, nesse caso com ajuste de dose (02 com-

primidos). 

 Gliclazida 30mg comprimido de liberação prolongada frente à gliclazida 30mg prescrita. 

4.   Em caso de negativa de troca, recomenda-se ao médico que explicite os motivos, 

de forma técnica e clínica. Em caso positivo, para ter acesso aos medicamentos, a Autora deverá 

dirigir-se a unidade básica de saúde mais próxima de sua residência, com receituário apropriado, 

a fim de receber as devidas informações. 

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

107419223 - Págs. 6 e 7, item “VII” – Do Pedidos, subitens “2” e “4”) referente ao fornecimento de 

fórmula infantil prescrita “...outros produtos, medicamentos e insumos que se façam necessários 

                                                      
8 Bula do medicamento Metoprolol (Selozok®) por Astrazeneca do Brasil Ltda. Disponível em: < 
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?numeroRegistro=116180077>. Acesso em: 02 abr. 2024. 
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para o tratamento da moléstia...”, 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. 

Ao 4ª Juizado Especial de Fazenda Pública da Comarca de Niterói do Estado 

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