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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 3671/2025
Rio de Janeiro, 15 de setembro de 2025.

Processo n° 0811476-60.2025.8.19.0021,
ajuizado por A. D. S. R. S.

Cumpre esclarecer que para o presente processo, este Nucleo elaborou o
PARECER TECNICO/SES/SI/NATJUS N° 0995/2025, emitido em 19 de mar¢o de 2025 (Num.
179702233 - Pag. 1a 4), no qual foram esclarecidos os aspectos relativos a disponibilizagdo no
ambito do SUS dos medicamentos Pregabalina 75mg, Gliclazida 60mg comprimido de liberagdo
prolongada, Dapagliflozina 10mg, Cloridrato de Metformina 500mg comprimido de liberacao
prolongada, Atenolol 25mg, Furosemida 40mg, Gabapentina 300mg ¢ Amitriptilina 25mg.

No parecer supracitado, este Nucleo destacou que os medicamentos Pregabalina
75mg, Gliclazida 60mg comprimido de liberacao prolongada, Dapagliflozina 10mg, Cloridrato
de Metformina 500mg comprimido de liberagdo prolongada, Atenolol 25mg, Furosemida 40mg
¢ Gabapentina 300mg constam prescritos em receituarios médicos ndo datados. Ainda o
medicamento Amitriptilina 25mg ndo consta indicado em nenhum dos documentos médicos

apensados.

Em analise das pecas processuais, observou-se que apds a emissdo do parecer
supracitado, foi anexado novo documento médico aos autos processuais (Num. 187405810 - Pags.
1 e 2), no qual consta que a Autora, 54 anos (DN: 19/02/1971), diabética, com complicagdes
neuroldgicas, com diagnéstico de hipertensao arterial sistémica (HAS), neuropatia diabética
nos membros inferiores, diabetes. Necessita do uso continuo dos medicamentos Dapagliflozina
10mg (Forxiga®) - 1 comprimido ao dia, Pregabalina 75mg — 1 comprimido 3 vezes ao dia,
Gabapentina 300mg - 1 comprimido 3 vezes ao dia. Foram mencionadas as Classificagdes
Internacionais de Doencgas (CID-10) G63.2 - Polineuropatia diabética, 110 — Hipertensao
essencial (primaria) ¢ E14.4 - Diabetes mellitus niio especificado - Com complicacdes
neurologicas.

Deste modo, informa-se que os medicamentos Pregabalina' ¢ Gabapentina?
300mg estio indicados ao manejo da neuropatia diabética e suas comorbidades quadro clinico
apresentado pela Autora, conforme relato médico.

Quanto ao medicamento Dapagliflozina (Forxiga®) de acordo com a bula® do
referido medicamento esta indicado para o tratamento de diabetes mellitus tipo 2. Em documento
médico acostado aos autos, o quadro clinico foi descrito apenas como diabetes mellitus nao
especificado - com complicacdes neuroldgicas, nido foi informado qual o tipo do diabetes
apresentada pela Requerente.

Assim, para uma inferéncia segura acerca da indicacio do medicamento
Dapagliflozina (Forxiga®) sugere-se a emissio/envio de laudo médico atualizado, legivel e

'Bula do medicamento Pregabalina por Aché Laboratorios Farmacéutico S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=pregabalina>. Acesso em: 15 set. 2025.
*Bula do medicamento Gabapentina por Aurobindo Pharma Industria Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=GABAPENTINA>. Acesso em: 15 set. 2025.
Bula do medicamento Dapagliflozina (Forxiga®) por AstraZeneca do Brasil Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=FORXIGA>. Acesso em: 15 set. 2025.
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datado descrevendo detalhadamente o quadro clinico, incluindo o tipo do diabetes mellitus
apresentada pela Requerente.

Em relagdo aos medicamentos Gliclazida 60mg comprimido de liberacdo
prolongada, Cloridrato de Metformina 500mg comprimido de liberagdo prolongada, Atenolol
25mg, Furosemida 40mg ¢ Amitriptilina 25mg, no novo documento médico datado anexado aos
autos, ndo consta os referidos medicamentos prescritos no plano terapéutico da Autora,
permanecendo a auséncia de elucidacées, embora tal informagdo tenha sido claramente
destacada, conforme prévio parecer.

Em complemento ao parecer anterior, no que tange a disponibilizagcdo pelo SUS
dos medicamentos pleiteados, insta informar que:

e Pregabalina 75mg nio_integra nenhuma lista oficial de medicamentos
(Componentes Basico, Estratégico e Especializado) para dispensa¢dao no
SUS, no ambito do Municipio de Duque de Caxias e do Estado do Rio de
Janeiro.

e Gabapentina 300mg ¢ Dapagliflozina 10mg sdo_disponibilizados pela
Secretaria de Estado de Satde do Rio de Janeiro (SES/RJ), através do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF?), aos
pacientes que se enquadrem nos critérios de inclusdo do Protocolo Clinico
e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da Dor Croénica e do Diabete Melito
Tipo 2, respectivamente, e conforme o disposto na Portaria de
Consolida¢ao n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017 e na Portaria de
Consolidagdo n° 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, que estabelecem
as normas de financiamento e de execugdo do CEAF no ambito do SUS.

» Gabapentina 300mg ¢ Dapagliflozina 10mg séo
disponibilizades pelo CEAF perfazendo o grupo 2 do referido
componente:  medicamento  sob  responsabilidade  das
Secretarias de Saude dos Estados e do Distrito Federal as
Secretarias de Savide dos Estado e Distrito Federal’®.

Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestdo de Assisténcia Farmacéutica
(HORUS) verificou-se que a Autora solicitou cadastro no CEAF para recebimento do
medicamento Dapagliflozina 10mg em 20/08/2025, no entanto, em 05/09/2025 teve sua
solicitacdo nao autorizada. No campo observacdo consta que: Ponto 1: Serdo incluidos no referido
PCDT, pacientes com diagndstico confirmado de dm?2 e com necessidade de segunda intensificagédo
de tratamento. Foi solicitado o envio de um laudo médico detalhado com descricao clinica dos
sinais e sintomas: ocorréncias prévias de hiperglicemias, caso existam, informar se o paciente
€ sintomatico ou assintomatico, pois essa informacao é fundamental, visto que através dela, a
analise é feita com a necessidade de um exame ou dois exames alterados. OBS: no retorno
peco, para manter a informacdo dos tratamentos ja realizados com metformina e sulfanilureia.
Ponto 2: De acordo com a idade da paciente em questdo (54 anos - mulher) ¢ necessario informar
em laudo médico, se a mesmo tem alguma doenca cardiovascular estabelecida como infarto
agudo do miocardio prévio, cirurgia de revascularizacao do miocardio prévia, angiosplastia

4GOVERNO DO ESTADO DO RIO DE JANEIRO. Relagdo de Medicamentos do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica — CEAF disponibilizados pela SES/RJ. Disponivel em:
<https://www.rj.gov.br/saude/sites/default/files/arquivo_pagina_basica/Relacao-de-Medicamentos-do-CEAF-RJ-por-CID-atualizada-
em-01.09.2025.pdf >. Acesso em: 15 set. 2025.

SMinistério da Satide. Gabinete do Ministro. Portaria n® 1554, de 30 de julho de 2013. Disponivel em:
<https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2013/prt1554 30 07 _2013.html>. Acesso em: 15 set. 2025.

Ministério da Satde. Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME 2024). Disponivel em:
<https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/relacao_nacional _medicamentos 2024.pdf>. Acesso em: 15 set. 2025.
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prévia das coronarias, angina estavel ou instavel acidente vascular cerebral isquémico prévio,
ataque isquémico transitorio prévio e insuficiéncia cardiaca com fracio de ejecio abaixo de

40%. Favor, reavaliar. Ainda foi orientado, manter anexados os exames € documentos enviados
que ndo precisarem de adequacio.

Quanto ao tratamento da dor, menciona-se que foi publicado pela Comissao
Nacional de Incorporacdo de tecnologias no SUS (CONITEC) o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT’) da dor cronica (Portaria Conjunta SAES/SAPS/SECTICS n° 1, 22 de agosto
de 2024). No momento, para tratamento da dor, é preconizado uso dos seguintes medicamentos:

e Antidepressivos triciclicos: Cloridrato de Amitriptilina 25mg, Cloridrato de Clomipramina
25mg; antiepilépticos tradicionais: Fenitoina 100mg, Carbamazepina 200mg e
Carbamazepina 20mg/mL, Acido Valpréico 250mg, 500mg (comprimido), Valproato de
Sodio 50mg/mL (xarope); Analgésicos: Dipirona 500mg e 500mg/mL, Paracetamol 500mg
e 200mg/mL, Ibuprofeno 20mg/mL e 300mg e 600mg; Analgésico opioide: Fosfato de
Codeina 30mg, 60mg ¢ 3mg/mL, Sulfato de Morfina 10mg; Inibidor seletivo da recaptagio
da serotonina (ISRS): Cloridrato de Fluoxetina 20mg — disponibilizados pela Secretaria
Municipal de Saude de Duque de Caxias no &mbito da Atencgdo Basica, conforme Relagdo
Municipal de medicamentos essenciais REMUME Duque de Caxias 2024;

e Gabapentina 300mg e 400mg disponibilizado pela Secretaria de Estado de Saude do Rio
de Janeiro por meio do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF).

De acordo com o protocolo supracitado, o tratamento da dor neuropatica envolve
o uso de medicamentos adjuvantes analgésicos. Dentre os anticonvulsivantes, destaca-se a
gabapentina para o tratamento da dor neuropatica pds-herpética, neuropatia diabética, dor
neuropatica mista, assim como em pessoas com hanseniase. Nestes pacientes, o tratamento com
gabapentina se mostrou superior ao placebo para o alivio da dor’.

Deste modo, para o acesso ao medicamento Gabapentina 300mg disponibilizado
no CEAF para o tratamento da dor cronica, estando a Autora dentro dos critérios para
dispensacio, e ainda cumprindo o disposto nas Portarias de Consolidagdo n® 2/GM/MS e n°
6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, que estabelecem as normas de financiamento e de execugao
do CEAF no ambito do SUS, a Requerente devera efetuar cadastro junto ao CEAF, comparecendo
a Riofarmes Duque de Caxias - Rua Marechal Floriano, 586 A - Bairro 25 agosto — Duque de
Caxias - 21) 98235-0066 / 98092-2625, munida da seguinte documentagdo: Documentos pessoais:
Original e Copia de Documento de Identidade ou da Certiddo de Nascimento, Copia do CPF, Copia
do Cartdo Nacional de Satde/SUS e Copia do comprovante de residéncia. Documentos médicos:
Laudo de Solicitagcdo, Avaliagdo 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.

Nesse caso, o médico assistente deve observar que o laudo médico sera
substituido pelo Laudo de Solicitacio, avaliacio e autorizacio de medicamentos (LME), o
qual devera conter a descrigdo do quadro clinico do paciente, mengdo expressa do diagnostico,
tendo como referéncia os critérios de inclusdo previstos nos Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) do Ministério da Saude, bem como os exames exigidos no PCDT, quando for
0 caso.

Quanto ao tratamento da Hipertensao Arterial Sistémica (HAS), menciona-se que
foi publicado pela Comissao Nacional de Incorporacdo de tecnologias no SUS (CONITEC) o

"BRASIL. Ministério da Saude. Portaria Conjunta SAES/SAPS/SECTICS N° 1, 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: 15 set. 2025.
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Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT?®) da Hipertensdo Arterial Sistémica (Portaria
SECTICS/MS n° 49, de 23 de julho de 2025). No momento, para tratamento da HAS, ¢
preconizado uso dos seguintes medicamentos:

e por meio do Programa “Aqui Tem — Farmacia Popular: Atenolol 25mg;
Besilato de Anlodipino 5mg; Captopril 25mg; Cloridrato de Propranolol
40mg; Espironolactona 25mg; Furosemida 40mg; Hidroclorotiazida 25mg;
Losartana Potassica 50mg; Maleato de Enalapril 10mg e Succinato de
Metoprolol 25mg.

e no ambito da Atencdo Basica, conforme REMUME-Duque de Caxias:
Atenolol 50mg e 25mg, Carvedilol 6,25mg e 3,125mg; Succinato de
Metoprolol 25mg, 50mg e 100mg, Besilato de Anlodipino Smg e 10mg,
Cloridrato de Hidralazina 25mg e 50mg e Metildopa 250mg.

Para o acesso aos medicamentos disponibilizados no Programa Farmacia
Popular do Brasil (PFPB)’, a Autora ou representante legal devera encaminhar-se até um
estabelecimento credenciado (drogarias e farmacias) e identificado pela logomarca do PFPB, e
apresentar receita médica dentro do prazo de validade, bem como o documento oficial com foto e
CPF.

Todos os medicamentos pleiteados possuem registro valido na Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

A Pregabalina foi submetida a analise da Comissdo Nacional de Incorporacao de
Tecnologias no SUS — CONITEC, que deliberou por nio incorporar a referida tecnologia no
ambito do SUS para o tratamento de fibromialgia e dor cronica.

Em analise da Pregabalina, a deliberagdo considerou o fato de a tecnologia
avaliada apresentar eficacia e perfil de seguranca semelhantes aos tratamentos ja disponibilizados
no SUS, a qualidade muito baixa da evidéncia, além de resultar em maior impacto orcamentario
guando comparada 3 gabapentina'®.

No que concerne ao valor dos medicamentos pleiteados, no Brasil para um
medicamento ser comercializado no pais € preciso obter o registro sanitario na Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e a autorizagdo de prego maximo pela Camara de Regulagdo do
Mercado de Medicamentos (CMED)!!.

De acordo com publicagio da CMED'?, o Preco Fabrica (PF) deve ser utilizado
como referéncia quando a aquisi¢do dos medicamentos nao for determinada por ordem judicial e os
medicamentos nao se encontrarem relacionados no rol anexo ao Comunicado n® 6, de 2013, que
regulamenta o artigo 4° da Resolugdo n° 3 de 2011, e o Preco Maximo de Venda ao Governo

SBRASIL. Ministério da Saude. Portaria SECTICS/MS N° 49, de 23 de julho de 2025. Torna publica a decisdo de aprovar, no &mbito 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 em: 15 set. 2025.

“BRASIL. Ministério da satide Elenco de medicamentos e insumos do Programa Farmécia Popular do Brasil. Disponivel em:
<https://www.gov.br/saude/pt-br/composicao/sectics/farmacia-popular/arquivos/elenco-de-medicamentos-e-insumos.pdf>. Acesso em:
15 set. 2025.

"BRASIL. Ministério da Satde. Relatorio de Recomendagdo da Comissdo Nacional de Incorporagio de Tecnologias no SUS —
CONITEC — Relatorio 648. Julho/2021 — Pregabalina para o tratamento de dor neuropatica e fibromialgia. Disponivel em:
<https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/2021/20210804 relatorio 648 pregabalina _dor cronica_pS51.pdf>. Acesso em: 15
set. 2025

"BRASIL Ministério da Saude. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagdo do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>. Acesso
em: 15 set. 2025.

ZBRASIL Ministério da Saude. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagdo do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/medicamentos/cmed/precos/arquivos/pdf conformidade gov_ 20250205 114155690.pdf >. Acesso em: 15 set. 2025.
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(PMYVG) ¢ utilizado como referéncia quando a compra for motivada por ordem judicial, e sempre
que a aquisi¢ao contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao Comunicado n°® 6, de 2013.

Assim, considerando a regulamentacdo vigente, em consulta a Tabela de Precos
CMED, para a aliquota ICMS 0%, tem-se'*:

e Pregabalina 75mg com 30 capsulas possui pre¢o maximo de venda ao governo
correspondente a R$ 29,02;

¢ Gliclazida 60mg comprimido de liberag¢do prolongada com 30 comprimidos possui
preco maximo de venda ao governo correspondente a R$ 32,02;

¢ Dapagliflozina 10mg com 30 comprimidos possui pre¢o maximo de venda ao
governo correspondente a RS 71,67;

e Cloridrato de Metformina 500mg comprimido de liberagdo prolongada com 30
comprimidos possui pre¢o maximo de venda ao governo correspondente a RS 7,43;

e Atenolol 25mg com 30 comprimidos possui prego maximo de venda ao governo
R$ 4,41,

e Furosemida 40mg com 30 comprimidos possui preco maximo de venda ao
governo correspondente a R$ 6,29;

e Gabapentina 300mg com 30 capsulas possui preco maximo de venda ao governo
correspondente a R$ 44,05;

e Amitriptilina 25mg com 30 comprimidos possui pre¢o maximo de venda ao
governo R$ 11,12.

No momento, ndo ha novas informagdes a serem abordadas por este Nucleo,
renovam-se as demais informagdes sobre medicamentos pleiteados, dispostas no parecer anterior.
Sem mais a contribuir, no momento, estando este Nucleo a disposi¢do para eventuais
esclarecimentos.

E o Parecer

A 5" Vara Civel da Comarca de Duque de Caxias 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

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

<https://app.powerbi.com/view?r=eyJrljoi YjZkZjEyM2 YtNzN;j Y S00ZmQyLTIiY TEtINDE2MDc4ZmE INDEyliwidCI6ImI2N2FmM;jN
mLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVIZGQ4MSJ9&pageName=ReportSection20c576fb69cd2edaeca29 >. Acesso em: 15
set. 2025.
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