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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 3060/2025

Rio de Janeiro, 07 de agosto de 2025.

Processo n° 0010727-90.2009.8.19.0036,
ajuizado por M. D. A. T.

Observa-se que para a presente acdo foi emitido o PARECER
TECNICO/SES/SI/INATIUS N° 1505/2023, elaborado em 13 de julho de 2023 (fls. 211-
213), no qual foi esclarecido o aspecto relativo a indicagédo - diabetes mellitus tipo 2 (DM2),
e ao fornecimento no ambito do SUS, insulinas glargina (Lantus®) e tiras reagentes (Accu
Chek® Active). Dessa forma, reitera-se as informagGes abordadas no referido parecer da
insulina glargina (Lantus®) e das tiras reagentes.

Cabe acrescentar que conforme peticdo houve inclusdo dos pleitos
olmesartana medoxomila 40mg (Benicar®), nifedipino retard 20mg (Loncord®),
finerenona 10mg (Firialta®), dapagliflozina 10mg (Forxiga®), diosmina 450mg +
hesperidina 50mg (Daflon®), gabapentina 300mg (Gabaneurin®), levotiroxina 125mcg
(Puran T4®), metildopa 150mg, hidroclorotiazida 12,5mg, memantina 10mg (Maizher®),
acido tidctico 600mg (Thioctacid®), Valeriana officinalis L. 100mg, Passiflora incarnata
L. 200mg, cloridrato de metformina 850mg comprimido de liberacdo prolongada
(Glifage®XR), insulinas glargina (Lantus®) e tira reagentes (On Call Plus) (fls. 355-356).

Conforme novos documentos médicos (fls. 321 a 326), consta que o Autor,
76 anos, apresenta diagnostico de diabetes mellitus tipo 2 (DM2), hipertensdo arterial,
insuficiéncia renal cronica estagio 3/4, dislipidemia, depressao, insénia, polineuropatia
diabética, com prescricdo dos medicamentos descritos anteriormente.

Cabe esclarecer que, embora conste nos autos a informagdo “CKDPI de 30
mL/min”, tal dado refere-se & condicéo clinica do requerente, relacionada a funcgdo renal, e
ndo se configura como pleito judicial na presente demanda. Assim, tal informacéo néo
sera abordada neste parecer técnico, por ndo se tratar de item pleiteado.

Dito isto, informa-se que os medicamentos olmesartana medoxomila 40mg
(Benicar®), nifedipino retard 20mg (Loncord®), dapagliflozina 10mg (Forxiga®),
gabapentina 300mg (Gabaneurin®), metildopa 150mg, hidroclorotiazida 12,5mg, acido
tioctico 600mg (Thioctacid®), Valeriana officinalis L. 100mg, Passiflora incarnata L.
200mg, cloridrato de metformina 850mg comprimido de liberacdo prolongada
(Glifage®XR) e insulinas glargina (Lantus®) possuem indicacdo prevista em bula para
tratamento do quadro clinico apresentado pelo Autor, conforme documentos médicos.

Embora o autor apresente DM2 e comprometimento renal, a auséncia de
informacdo documentada sobre a presenca de albuminudria impede confirmar a
indicacdo do medicamento finerenona 10mg (Firialta®) conforme os critérios da bula?.
Para validar a indicacéo, seria necessario constar nos autos relatério medico mencionando
albumindria.

! Bula do medicamento finerenona 10mg (Firialta®) por Bayer S.A. Disponivel em:
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/gq/?nomeProduto=FIRIALTA. Acesso: 07 ago. 2025.
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Os medicamentos diosmina 450mg + hesperidina 50mg (Daflon®),
levotiroxina 125mcg (Puran T4®) e memantina 10mg (Maizher®), cumpre informar que a
descricdo das doengas e comorbidades que acometem o autor, relatadas nos documentos
médicos (fls. 321 a 326), ndo fornecem embasamento clinico suficiente para a
justificativa do seu uso no plano terapéutico. Sendo assim, para uma inferéncia sequra
acerca_da_indicacdo destes pleitos, sugere-se a emissdo de laudo meédico, legivel,
descrevendo as demais doencas e/ou comorbidades que estariam relacionadas com o uso
deste farmaco no tratamento do autor.

Observa-se, a partir da andlise dos documentos médicos apresentados,
divergéncia significativa entre os esguemas terapéuticos prescritos, especialmente em
relacdo a posologia de alguns medicamentos, como metildopa (relatada em diferentes
documentos nas doses de 150 mg e 250 mg), hidroclorotiazida (12,5 mg e 25 mg) e
gabapentina (300 mg com diferentes frequéncias de administragdo). Além disso, foi
identificada prescri¢cdo concomitante de farmacos pertencentes & mesma classe terapéutica,
como olmesartana medoxomila 40 mg (Benicar®) e valsartana 320 mg, o que pode
configurar duplicidade terapéutica. Ressalta-se que os documentos com tais divergéncias
foram emitidos em datas distintas do més de abril de 2025, por diferentes médicos
assistentes. Diante desse cenario, recomenda-se que a equipe médica responsavel promova
uma reavaliagdo conjunta, a fim de harmonizar as condutas prescritas e estabelecer um plano
terapéutico consensual, seguro e alinhado as diretrizes clinicas vigentes.

Os medicamentos Olmesartana medoxomila 40mg (Benicar®), nifedipino
retard 20mg (Loncord®), diosmina 450mg + hesperidina 50mg (Daflon®), acido tiéctico
600mg (Thioctacid®), Valeriana officinalis L. 100mg, Passiflora incarnata L. 200mg néo
foram avaliados pela Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS -
CONITEC.

O medicamento finerenona 10mg (Firialta®) para tratamento de pacientes
adultos com Doenga Renal Cronica (DRC) (estagios 3 e 4 com albumindria) associada ao
diabetes mellitus tipos 2 encontra-se em andlise pela Comissdo Nacional de Incorporacdo
de Tecnologias no SUS — CONITEC.

No que tange a disponibilizagdo pelo Sistema Unico de Salide — SUS do
medicamento pleiteado, insta mencionar que:

e Olmesartana medoxomila 40mg (Benicar®), nifedipino retard 20mg (Loncord®),
finerenona 10mg (Firialta®), diosmina 450mg + hesperidina 50mg (Daflon®),
acido tiéctico 600mg (Thioctacid®), Valeriana officinalis L. 100mg, Passiflora
incarnata L. 200mg ndo _integram uma lista oficial de medicamentos (Componente
Bésico, Estratégico e Especializado) disponibilizados no SUS, ndo cabendo seu
fornecimento a nenhuma das esferas de gestdo do SUS.

e Levotiroxina 100mcg e 25mcg (foi prescrito 125mcg, para atingir a posologia
prescrita, tomar 1 comprimido de 100mcg e 1 comprimido de 25mcg), metildopa
250mg e hidroclorotiazida 25mg encontram-se listados na Relacdo Nacional de
Medicamentos Essenciais (RENAME 2024) Componente Basico da Assisténcia
Farmacéutica (CBAF) e padronizados no Elenco Minimo Obrigatério de
Medicamentos Essenciais do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica no
Estado do Rio de Janeiro, atraves da Deliberagdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de margo de
2019, cabendo assim, seu fornecimento pela Secretaria Municipal de Salde de
Nilopolis, onde o Autor reside. Recomenda-se que o Autor ou representante
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compareca a Unidade Bésica de Saide mais proxima de sua residéncia, para receber
as informacdes pertinentes a disponibilizag&o.

e Cloridrato de Metformina 850mg comprimido de liberacdo prolongada
(Glifage®XR) é fornecido por meio do Programa Farmécia Popular do Brasil?3,
Para ter acesso aos referidos farmacos, o Autor deve comparecer a um
estabelecimento credenciado, identificado pela logomarca do Programa Farmacia
Popular do Brasil, apresentando documento oficial com foto e nimero do CPF ou
documento de identidade em que conste 0 numero do CPF; e receita médica dentro
do prazo de validade, tanto do SUS quanto de servicos particulares®.

e Memantina 10mg (Maizher®) pertence ao grupo 1A de financiamento do
Componente da Assisténcia Farmacéutica®, é disponibilizado pela Secretaria de
Estado de Saude do Rio de Janeiro (SES/RJ), por meio do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), aos pacientes que se enquadrem
nos critérios de inclusdo dos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT)
elaborados pelo Ministério da Saude, bem como ao disposto no Titulo IV da Portaria
de Consolidagdo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017 (estabelece as normas de
financiamento e de execucdo do CEAF). Os medicamentos do CEAF somente serdo
autorizados e disponibilizados para as doengas (Classificagdo Internacional de
Doengas, CID-10) contempladas no PCDT, e na legislacdo. Destaca-se que a
condicdo do Demandante a saber: diabetes mellitus tipo 2 (DM2), hipertensdo
arterial, insuficiéncia renal cronica estagio 3/4, dislipidemia, depresséo, insonia,
polineuropatia diabética, ndo estdo dentre as contempladas para a retirada do
medicamento pela via do CEAF, impossibilitando a obtencdo da memantina
10mg pela via administrativa.

e Dapagliflozina 10mg (Forxiga®) ao grupo 2 de financiamento do Componente da
Assisténcia Farmacéutica® - esta padronizado pela Secretaria de Estado de Saude
do Rio de Janeiro (SES/RJ), por meio do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica (CEAF), para os pacientes que se enquadram nos critérios de inclusdo
do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) diabetes mellitus tipo 2
(DM2), e conforme disposto nas Portarias de Consolidacdo n°® 2/GM/MS e n°
6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, que estabelecem as normas de financiamento
e de execucdo do CEAF no &mbito do SUS.

2 Programa Governo Federal que visa complementar a disponibilizagdo de medicamentos utilizados na Atengao Primaria a
Saude, por meio de parceria com farmacias da rede privada.

3 BRASIL. Ministério da Satide. Programa Farmacia Popular do Brasil. Disponivel em: <https://www.gov.br/saude/pt-
br/composicao/sectics/farmacia-popular/codigos-de-barras/2025/lista-de-medicamentos-pfpb-ean-fevereiro-2025.pdf/view>.
Acesso em: 07 ago. 2025.

4 BRASIL. Ministério da Satide. Programa Farmacia Popular do Brasil. Disponivel em: < https://www.gov.br/saude/pt-
br/composicao/sectics/farmacia-popular>. Acesso em: 07 ago. 2025.

5 Grupo 1A: medicamentos com aquisi¢do centralizada pelo Ministério da Satde, os quais sdo fornecidos as Secretarias de
Salde dos Estados e Distrito Federal, sendo delas a responsabilidade pela programagdo, armazenamento, distribuicdo e
dispensac&o para tratamento das doencas contempladas no &mbito do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica.

® Grupo 2 - medicamentos sob responsabilidade das Secretarias de Salde dos Estados e do Distrito Federal pelo financiamento,
aquisicdo, programagao, armazenamento, distribui¢éo e dispensacgéo para tratamento das doengas contempladas no &mbito do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica.

7 Ministério da Saude Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovagio e do Complexo Econdmico-Industrial da Satde. Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas de Diabete Melito Tipo 2. Portaria SECTICS/MS N° 7, de 28 de fevereiro de 2024. Disponivel
em: https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/PCDTDM2.pdf. Acesso em: 07 ago. 2025.
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o Gabapentina 300mg pertence ao grupo 2 de financiamento do Componente da
Assisténcia Farmacéutica® - estd padronizado pela Secretaria de Estado de Satde
do Rio de Janeiro (SES/RJ), por meio do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica (CEAF), para os pacientes que se enguadram nos critérios de incluséo
do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da dor cronica®, e
conforme disposto nas Portarias de Consolidagéo n°® 2/GM/MS e n° 6/GM/MS, de 28
de setembro de 2017, que estabelecem as normas de financiamento e de execucdo do
CEAF no ambito do SUS.

Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestdao de Assisténcia
Farmacéutica (HORUS) verificou-se que o Autor ndo esta cadastrado no CEAF para
recebimento dos medicamentos padronizados dapagliflozina 10mg e gabapentina 300mg.

Deste modo, para 0 acesso aos medicamentos dapagliflozina 10mg e
gabapentina 300mg, disponibilizado no CEAF para o tratamento do diabetes mellitus tipo
2 e dor crbnica, estando o Autor dentro dos critérios para dispensacdo, e ainda
cumprindo o disposto nas Portarias de Consolidagédo n° 2/GM/MS e n° 6/GM/MS, de 28 de
setembro de 2017, que estabelecem as normas de financiamento e de execucdo do CEAF no
ambito do SUS, o autor ou representante deverd efetuar cadastro junto ao CEAF,
comparecendo a Riofarmes Nova Iguagu, localizada na Rua Governador Roberto Silveira,
206 — Centro (21) 98169-4917 / 98175-1921, munido da seguinte documentagdo:
Documentos pessoais: Original e Cépia de Documento de Identidade ou da Certiddo de
Nascimento, Copia do CPF, Coépia do Cartdo Nacional de Saude/SUS e Copia do
comprovante de residéncia. Documentos médicos: Laudo de Solicitagdo, Avaliagcdo e
Autorizacdo de Medicamentos (LME), em 1 via, emitido a menos de 90 dias, Receita Médica
em 2 vias, com a prescricdo do medicamento feita pelo nome genérico do principio ativo,
emitida a menos de 90 dias (validade de 30 dias para medicamentos sob regime especial de
controle — PT 344/1998/ANVISA).

Acrescenta-se que para o tratamento hipertensdo arterial sistémica, o
Ministério da Saude publicou a Portaria Conjunta N° 49, de 23 de julho de 2025, que aprova
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Hipertensdo Arterial Sistémica®®,
incluindo os seguintes medicamentos disponibilizados na atencdo bésica: atenolol 50 mg e
100 mg; besilato de anlodipino 5 mg e 10 mg; captopril: comprimidos de 25 mg; carvedilol:
comprimidos de 3,125 mg, 12,5 mg; cloridrato de hidralazina 25 mg e 50 mg; cloridrato de
propranolol 40 mg; cloridrato de verapamil 80 mg e 120 mg; espironolactona: comprimidos
de 25 mg; furosemida 40 mg hidroclorotiazida 25 mg; losartana potéssica 50 mg; maleato de
enalapril 5 mg, 10 mg; metildopa: comprimidos de 250 mg; nifedipino 10 mg.

Acerca da existéncia de substitutos terapéuticos aos pleitos ndo
padronizados, cumpre informar que foi listado no Elenco Minimo Obrigatério de
Medicamentos Essenciais do Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do
Rio de Janeiro:

8 Grupo 2 - medicamentos sob responsabilidade das Secretarias de Satde dos Estados e do Distrito Federal pelo financiamento,
aquisicdo, programacdo, armazenamento, distribui¢do e dispensacéo para tratamento das doencas contempladas no ambito do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica.

9 Ministério da Sadde. Portaria Conjunta SAES/SAPS/SECTICS N° 1, de 22 de agosto de 2024. Aprova o Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas da Dor Cronica. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/dorcronica-
1.pdf> Acesso em: 07 ago. 2025.

10 BRASIL. Ministério da Salde. Secretaria de Atengdo Especializada a Salde Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovagéo e
do Complexo Econdémico-industrial da Satide Portaria Conjunta SAES/SECTICS N° 49, de 23 de julho de 2025. Torna publica
a decisdo de aprovar, no ambito do Sistema Unico de Saude - SUS, o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da
Hipertensdo Arterial Sistémica. Disponivel em: https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/pcdt-hipertensao-arterial-
sistemica.pdf. Acesso: 07 ago. 2025.
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e Losartana 50mg, captopril 25mg e enalapril 5mg e 10mg frente a Olmesartana
medoxomila 40mg (Benicar®);

e Nifedipino 10 mg frente ao nifedipino retard 20mg (Loncord®);

Sendo assim, sugere-se avaliagdo médica quanto ao uso pelo autor do
medicamento na dose padronizada no SUS. Em caso positivo, para o requerente ter acesso
ao padronizado na atencdo basica deverd comparecer a unidade basica de salde mais
proxima de sua residéncia, portando receituario atualizado, a fim de obter esclarecimentos
acerca da disponibilizacdo deste farmaco.

Os itens pleiteados possuem registro ativo na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Com excec¢do da Passiflora incarnata L. 200mg na dose
pleiteada trata-se de medicamento manipulado.

No que concerne ao valor do medicamento pleiteado, no Brasil para um
medicamento ser comercializado no pais é preciso obter o registro sanitario na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e a autorizacdo de preco maximo pela Camara
de Requlacdo do Mercado de Medicamentos (CMED)™. Assim, considerando a
regulamentacéo vigente, em consulta a Tabela de Precos CMED, para a aliquota ICMS 0%1?,
tem-se:

e Olmesartana medoxomila 40mg (Benicar®) — blister com 30 comprimidos possui
preco de venda ao governo correspondente a R$ 41,33;

e Nifedipino retard 20mg (Loncord®) — blister com 10 comprimidos possui preco de
venda ao governo correspondente a R$ 14,64;

e Finerenona 10mg (Firialta®) — blister com 28 comprimidos possui preco de venda
ao governo correspondente a R$ 104,29;

o Dapagliflozina 10mg (Forxiga®) — blister com 30 comprimidos possui preco de
venda ao governo correspondente a R$ 110,30;

e Diosmina 450mg + hesperidina 50mg (Daflon®) — blister com 30 comprimidos
possui preco de venda ao governo correspondente a R$ 60,89;

e Gabapentina 300mg (Gabaneurin®) — blister com 60 capsulas possui preco de
venda ao governo correspondente a R$ 95,67;

e Levotiroxina 125mcg (Puran T4®) — blister com 30 comprimidos possui preco de
venda ao governo correspondente a R$ 11,86;

e Metildopa 250mg — blister com 30 comprimidos possui preco de venda ao governo
correspondente a R$ 13,96;

e Hidroclorotiazida 25mg — blister com 30 comprimidos possui preco de venda ao
governo correspondente a R$ 3,04;

11 BRASIL Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagio
do Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>. Acesso em: 07 ago. 2025.

12 BRASIL Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Consulta de Prego
Méximo ao Governo. Disponivel em:

<https://app.powerbi.com/view?r=eyJrljoiYjZkZjEyM2YtNzNjYS00ZmQyLTIiY TEtNDE2MDc4ZmEINDEyliwidCI6ImI2N
2FmMMjNmMLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVIZGQ4MSJ9&pageName=ReportSection20c576fh69cd2edaea29>.
Acesso em: 07 ago. 2025.
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e Memantina 10mg (Maizher®) — blister com 30 comprimidos possui preco de venda
ao governo correspondente a R$ 140,01;

e Acido ti6ctico 600mg (Thioctacid®) — blister com 30 comprimidos possui preco de
venda ao governo correspondente a R$ 105,69;

e Valeriana officinalis L. 50mg — blister com 20 comprimidos possui preco de venda
ao governo correspondente a R$ 48,01;

e Passiflora incarnata L. 200mg — ndo possui registro na ANVISA, ndo tem preco
estabelecido pela CMED.

e Cloridrato de metformina 850mg comprimido de liberagdo prolongada
(Glifage®XR) — blister com 30 comprimidos possui preco de venda ao governo
correspondente a R$ 19,77;

e Insulinas glargina (Lantus®) 100 U/ml carpule 3ml — possui preco de venda ao
governo correspondente a R$ 52,69.

E o parecer.

A 12 Vara Civel da Comarca de Nil6polis do Estado do Rio de Janeiro
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

Elaborado pela equipe técnica do NATJUS-RJ.

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
ID. 436.475-02

4 NatJus °



