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PARECER TÉCNICO/SES/SJ/NATJUS Nº 1414/2023 

                        

                             Rio de Janeiro, 05 de julho 2023. 

 

Processo nº 0800756-55.2023.8.19.0069, 

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 

Rivaroxabana 15 mg (Xarelto®), Gliclazida 30mg comprimido de liberação modificada 

(Azukon MR®), Alfaepoetina 4.000UI (Hemax Eritron®) e Dapagliflozina 10mg (Forxiga®). 

 

 

I – RELATÓRIO 

1.   De acordo com laudo médico padrão para pleito judicial de medicamentos – 

Policlínica Iguaba (Num. 58371687 - Pág. 1 e 2) emitido em 04 de maio de 2023, pela médica         

-                                                                           , o Autor, 61 anos, apresenta Trombose Venosa do 

membro inferior esquerdo, insuficiência cardíaca congestiva, Hipertensão e Diabetes mellitus tipo 

2 (DM2). O Requerente possui doenças crônicas em piora clinica com risco de morte. Foram 

prescritos os medicamentos:  

 Rivaroxabana 15 mg (Xarelto®) – 1 vez ao dia, 

 Gliclazida 30mg comprimido de liberação modificada (Azukon MR®) – 1 vez ao 

dia,  

 Alfaepoetina 4.000UI (Hemax Eritron®) – 2 vezes na semana e 

 Dapagliflozina 10mg (Forxiga®)– 1 vez ao dia. 

2.  Foi informada a seguinte Classificação Internacional de Doenças (CID-10): I50 -  

Insuficiência Cardíaca. 

 

 

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  
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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. 

 

 

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 Diabetes mellitus 2 (DM2) é o tipo mais comum. Está frequentemente associado 

à obesidade e ao envelhecimento. Tem início insidioso e é caracterizado por resistência à insulina e 

deficiência parcial de secreção de insulina pelas células ß-pancreáticas, além de alterações na 

secreção de incretinas. Apresenta frequentemente características clínicas associadas à resistência à 

insulina, como acantose nigricans e hipertrigliceridemia1. 

                                                      
1 BRASIL. Ministério da Saúde. Portaria SCTIE/MS nº 54, de 11 de novembro de 2020. Aprova o Protocolo Clínico e Diretrizes 
Terapêuticas do Diabete Melito Tipo 2. Disponível em: <https://www.gov.br/conitec/pt-

br/midias/protocolos/20201113_pcdt_diabete_melito_tipo_2_29_10_2020_final.pdf>. Acesso em: 05 jul. 2023.. 
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3.  A insuficiência cardíaca é uma síndrome clínica decorrente da disfunção do 

coração em suprir as necessidades metabólicas teciduais de maneira adequada, ou só realizando-as 

após elevação das pressões de enchimento ventricular e atrial. Pode ser resultante da disfunção 

sistólica e/ou diastólica ou de ambas, comprometendo uma ou mais câmaras cardíacas. Na 

disfunção sistólica predomina a redução da contractilidade miocárdica, podendo ser resultante de: 

lesão miocárdica primária ou sobrecargas de pressão e de volume. Na disfunção diastólica 

observamos distúrbios do enchimento ventricular, devidos: a alteração do relaxamento, ou a 

redução da complacência (por aumento da rigidez da câmara) ou por interferência mecânica no 

desempenho da função ventricular na diástole2. 

4.  A Trombose Venosa Profunda (TVP) é um quadro clínico potencialmente grave, 

caracterizada pela formação de trombos dentro de veias do sistema venoso profundo, mais 

comumente nos membros inferiores (80 a 95% dos casos). A TVP afeta com maior frequência os 

membros inferiores, porém também pode ocorrer na veia cava, nas veias jugulares internas, no 

seio cavernoso e nos membros superiores. Três fatores principais estão diretamente ligados à 

gênese dos trombos: estase sanguínea, lesões do endotélio e estados de hipercoagulabilidade. 

Dentre as principais complicações da TVP, podemos citar: a insuficiência venosa crônica pela 

síndrome pós-flebítica, devido às lesões das válvulas venosas, conduzindo ao refluxo venoso e o 

tromboembolismo pulmonar3. 

5.  A hipertensão arterial sistêmica (HAS) é uma 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.  Dapagliflozina (Forxiga®) é um inibidor altamente potente, seletivo e reversível do 

cotransportador sódio-glicose 2 (SGLT2). Está indicado no diabetes mellitus tipo 2; e no tratamento 

de insuficiência cardíaca com fração de ejeção reduzida em pacientes adultos e no tratamento de 

doença renal crônica em pacientes adultos5. 

2.  Gliclazida é uma sulfonilureia, um antidiabético oral, destinada ao tratamento de 

diabetes tipo 2, diabetes no paciente obeso, diabetes em paciente idoso e diabetes em pacientes com 

complicações vasculare 6.  

_________________________________________ 

2 Insuficiência Cardíaca: Definição. I Consenso Sobre Manuseio Terapêutico da Insuficiência Cardíaca – SOCERJ. Disponível em: 

<http://sociedades.cardiol.br/socerj/area-cientifica/insuficiencia.asp>. Acesso em: 05 jul. 2023. 
3 MELO, R.  Et al., Trombose Venosa Profunda. International Journal of Dentistry – Recife, 1(2): 73-79 abril/junho, 2006. Disponível 
em: <https://periodicos.ufpe.br/revistas/dentistry/article/view/13869>. Acesso em: 05 jul. 2023. 
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: 05 jul. 2023. 
5 Bula do medicamento Dapagliflozina (Forxiga®) por Astrazeneca Do Brasil Ltda. Disponível em:< 

https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=FORXIGA>. Acesso em: 05 jul. 2023. 
6 Bula do medicamento Gliclazida (Azukon® MR) por Torrent do Brasil Ltda. Disponível em: 
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?numeroRegistro=105250019>. Acesso em: 05 jul. 2023. 
7 Bula do medicamento Rivaroxabana (Xarelto®) por Bayer S.A. Disponível em: 

<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?numeroRegistro=170560048>. Acesso em: 05 jul. 2023. 
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3.  A Rivaroxabana (Xarelto®) 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 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 adultos7. 

4.  A Alfaepoetina (Hemax Eritron®)  é uma eritropoietina humana recombinante, 

quase idêntica ao hormônio eritropoietina endógeno (EPO). A eritropoietina se liga a receptores 

específicos localizados na superfície de suas células-alvo, com consequente ativação de vias de 

sinalização intracelular Os efeitos biológicos da alfaepoetina são: estimular a proliferação de 

células formadoras de colônias da série eritroide, induzir a formação de hemoglobina e maturação 

de eritroblastos; liberar reticulócitos na circulação, seguido por um aumento nos níveis de 

hematócrito e hemoglobina8. 

 

 

III – CONCLUSÃO 

1.  Informa-se os medicamentos dapagliflozina 10mg (Forxiga®), gliclazida 30mg 

comprimido de liberação modificada  e Rivaroxabana (Xarelto®) estão indicados em bula para 

o manejo do quadro clínico que acomete o Autor.  

2.  Quanto ao medicamento Alfaepoetina (Hemax Eritron®), cumpre informar que a 

descrição do quadro clínico  que acometem o Requerente, relatado no laudo medico (Num. 

58371687 - Pág. 1 e 2) não fornecem embasamento clínico suficiente para a justificativa do uso 

do mesmo no plano terapêutico. Sendo assim, para uma inferência segura acerca da indicação 

deste medicamento, sugere-se a emissão de laudo médico, legível, descrevendo as demais 

patologias e/ou comorbidades que estariam relacionadas com o uso deste fármaco no tratamento da 

Autora. 

3.  No que tange à disponibilidade, através SUS, cabe elucidar que: 

 Gliclazida 30mg liberação prolongada, Rivaroxabana (Xarelto®) (Hemax Eritron®) não 

integram nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes Básico, Estratégico e 

Especializado) dispensados através do SUS, no âmbito do município de Iguaba Grande e 

do Estado do Rio de Janeiro. 

 Dapagliflozina 10mg é disponibilizada pela Secretaria de Estado de Saúde do Rio de 

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

pacientes que se enquadram nos critérios de inclusão definidos no Protocolo Clínico e 

Diretrizes Terapêuticas (PCDT) do diabetes mellitus tipo 22. Destaca-se que, conforme 

PCDT, o uso da Dapagliflozina é recomendado para pacientes com DM2, com idade igual 

ou superior a 65 anos e doença cardiovascular estabelecida que não conseguiram controle 

adequado em tratamento otimizado com metformina e sulfonilureia.  

                                                      
8Bula do medicamento Alfaepoetina (Hemax® Eritron) por Biosintética Farmacêutica Ltda. Disponível em: < 
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=HEMAX%20ERITRON>. Acesso em: 08 abr. 2022. 
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 O medicamento Alfaepoetina (Hemax Eritron®) 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 estabelecidos no Protocolo 

Clínico e Diretrizes Terapêuticas (PCDT) da anemia na Doença Renal Crônica (Portaria nº 

365, de 15 de fevereiro de 20173,4) – Alfaepoetina 4.000UI. Assim, as doenças crônicas  do 

Demandante,  não estão entre as contempladas para a retirada do medicamento pela 

via do CEAF, impossibilitando a obtenção de Alfaepoetina 15mg por esta via 

administrativa. 

4.  Em relação à Dapagliflozina, cabe informar que tal medicamento foi incorporado 

recentemente no SUS para o tratamento do DM2 com alto risco de desenvolver doença 

cardiovascular ou com doença cardiovascular estabelecida e idade entre 40 e 64 anos (caso do 

Autor). Contudo, em consulta ao Sistema de Gerenciamento da Tabela de Procedimentos, 

Medicamentos e OPM do SUS (SIGTAP) verifica-se que o medicamento Dapagliflozina 10mg 

ainda não é fornecido por meio do CEAF para pacientes nessa faixa etária.  

5.  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 SUS9.  

6.  Como alternativa terapêutica, cabe mencionar a existência de substitutos 

terapêuticos ofertados pelo SUS para os medicamentos indicados ao Autor: 

 Varfarina 5mg conforme previsto no Elenco mínimo de medicamentos frente a 

Rivaroxabana 15 mg. 

 Metformina 850mg e Glibenclamida 5mg como alternativa a Gliclazida. 

7.  Caso a médica assistente autorize as alternativas terapêuticas apresentadas o 

Demandante deverá proceder conforme apresentado a seguir: 

 Para os medicamentos no Elenco Mínimo Obrigatório de Medicamentos Essenciais do 

Componente Básico da Assistência Farmacêutica no Estado do Rio de Janeiro, através da 

CIB-RJ nº 5.743 de 14 de março de 2019 comparecer a uma unidade básica de saúde para 

maiores informações. 

8.  Os medicamentos pleiteados possuem registro ativo na Agência Nacional de 

Vigilância Sanitária (Anvisa). 

 

 

 

 

 

                                                      
9BRASIL. 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: 05 jul. 2023. 
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9.  Por fim, quanto à solicitação da Defensoria Pública do Estado do Rio de Janeiro 

(Num. 53935904 - Pág. 10, item “6”, subitens “b” e “e”) referente ao provimento de “...bem como 

outros medicamentos, tratamentos, produtos complementares e acessórios que se façam 

necessários ao tratamento da moléstia da parte Autora...”, vale ressaltar que não é recomendado o 

fornecimento de novos itens sem emissão de laudo que justifique a necessidade dos mesmos, 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. 

 

 

FLÁVIO AFONSO BADARÓ 

Assessor-chefe 

CRF-RJ 10.277 

ID. 436.475-02 

 

MILENA BARCELOS DA SILVA 

Assistente de Coordenação 

CRF- RJ 9714 

 ID. 4391185-4 
 


