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PARECER TÉCNICO/SES/SJ/NATJUS Nº 1523/2023 

 

  Rio de Janeiro, 18 de julho de 2023. 

                                                                                                                                                                                                                                                                

Processo nº 0802608-84.2022.8.19.0058, 

ajuizado por                                            . 

 

O presente parecer visa atender à solicitação de informações técnicas da 1ª Vara 

Cível da Comarca de Saquarema do Estado do Rio de Janeiro, quanto aos medicamentos 

Metformina 500mg de liberação prolongada (Glifage XR®), Cloridrato de Pioglitazona 

30mg, Gliclazida 30mg comprimido de liberação modificada (Azukon® MR), Sinvastatina 

20mg e Empagliflozina 25mg + Linagliptina 5mg (Glyxambi®).  

 

I – RELATÓRIO 

1.  De acordo com o Laudo médico padrão para pleito de judicial de medicamentos 

(num: 6645353, fls. 1 a 3) datado de 05 de julho de 2023 pela médica                                       - -  -     

-                                                         , a Autora com quadro de diabetes mellitus tipo II. Sendo 

prescrito: Metformina 500mg de liberação prolongada (Glifage XR®), Cloridrato de 

Pioglitazona 30mg, Gliclazida 30mg comprimido de liberação modificada (Azukon® MR), 

Sinvastatina 20mg e Empagliflozina 25mg + Linagliptina 5mg (Glyxambi®) . Códigos da 

Classificação Internacional de Doenças (CID-10) citados: E11 - Diabetes mellitus não 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. 

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 Saquarema, em consonância com as legislações 

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

Medicamentos – REMUME – Saquarema 2021, conforme Decreto nº 2.198 de 27 de outubro de 

2021. 

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. 

 

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.  O diabetes mellitus tipo 2 é a forma presente em 90% a 95% dos casos de DM. 

Possui etiologia complexa e multifatorial, envolvendo componentes genético e ambiental. 

Geralmente, o DM2 acomete indivíduos a partir da quarta década de vida. Trata-se de doença 

poligênica, com forte herança familiar, ainda não completamente esclarecida, cuja ocorrência tem 

contribuição significativa de fatores ambientais. Dentre eles, hábitos dietéticos e inatividade 

física, que contribuem para a obesidade, destacam-se como os principais fatores de risco. O 

desenvolvimento e a perpetuação da hiperglicemia ocorrem concomitantemente com 

hiperglucagonemia, resistência dos tecidos periféricos à ação da insulina, aumento da produção 

hepática de glicose, disfunção incretínica, aumento de lipólise e consequente aumento de ácidos 

graxos livres circulantes, aumento da reabsorção renal de glicose e graus variados de deficiência 

                                            
1DIRETRIZES Sociedade Brasileira de Diabetes 2019-2020. Disponível em: 

https://www.diabetes.org.br/profissionais/images/diretrizes-completa-2019-2020.pdf. Acesso em >. Acesso em: 18 jul. 2023 

https://www.diabetes.org.br/profissionais/images/DIRETRIZES-COMPLETA-2019-2020.pdf
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na síntese e na secreção de insulina pela célula β pancreática. Em pelo menos 80 a 90% dos casos, 

associa-se ao excesso de peso e a outros componentes da síndrome metabólica1. 

 

DO PLEITO  

1.  O Cloridrato de Metformina (Glifage® XR) é um fármaco antidiabético 

pertencente à família das biguanidas. Está indicado como agente antidiabético, associado ao 

regime alimentar, para o tratamento de: diabetes mellitus tipo 2 em adultos, não dependente de 

insulina (diabetes da maturidade, diabetes do obeso, diabetes em adultos de peso normal), 

isoladamente ou complementando a ação de outros antidiabéticos; diabetes mellitus tipo 1, 

dependente de insulina; como complemento da insulinoterapia em casos de diabetes instável ou 

insulino-resistente; prevenção de diabetes mellitus tipo 2 em pacientes com sobrepeso  com pré-

diabetes e pelo menos um fator de risco adicional  para desenvolvimento de diabetes mellitus tipo 

2 evidente e nos quais a modificação intensiva no estilo de vida isoladamente não proporcionou 

controle glicêmico adequado2. 

2.   O Cloridrato de Pioglitazona é uma tiazolidinodiona, que depende da presença 

de insulina para o seu mecanismo de ação. Está indicado como um adjuvante de dieta e exercícios 

físicos para melhorar o controle glicêmico em pacientes com diabetes tipo II (diabetes mellitus 

não insulinodependente, DMNID); está indicado em monoterapia e também para uso combinado 

com sulfonilureia, metformina, ou insulina, quando dieta e exercício associados a um agente 

único não resultam em controle adequado da glicemia3. 

3.  Gliclazida (Azukon® MR) 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 vasculare4. 

4.  Sinvastatina é um inibidor da HMG-CoA redutase, uma enzima importante da 

biossíntese do colesterol. É utilizada em pacientes com hiperlipidemia para reduzir os níveis 

elevados de colesterol total e triglicérides, e em quadros de alto risco de doença coronariana (com 

ou sem hiperlipidemia), isto é, pacientes com diabetes, histórico de acidente vascular cerebral 

(AVC) ou de outra doença vascular cerebral, de doença vascular periférica ou com doença 

coronariana5. 

5.  A associação de Empagliflozina + Linagliptina (Glyxambi®) combina dois 

medicamentos anti-hiperglicemiantes com mecanismos de ação complementares para melhorar o 

controle glicêmico em pacientes com diabetes tipo 2: a empagliflozina, um inibidor do co-

transport tador sódio-glicose 2 (SGLT-2), e a linagliptina, um inibidor da dipeptidildipeptidase 

tipo 4 (DPP-4). É indicado para melhorar o controle glicêmico em adultos com diabetes mellitus 

tipo 2, associado ao tratamento com metformina, dieta e exercícios físicos; pode ser usado como 

tratamento inicial em pacientes não elegíveis ao tratamento com metformina6. 

 

                                            
2 Bula do medicamento Cloridrato de Metformina (Glifage XR®) por Laboratório Merck. Disponível em: 

<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351284809200629/?nomeProduto=glifage%20XR >. Acesso em: 18 jul. 2023. 
3Bula do medicamento Cloridrato de Pioglitazona (Stanglit®) por Libbs Farmacêutica Ltda. Disponível em: 

<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=STANGLIT>. Acesso em: 18 jul. 2023. 
4 Bula do medicamento Gliclazida (Azukon® MR) por Torrent do Brasil Ltda. Disponível em: 
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351214796200205/?nomeProduto=azukon>. Acesso em: 18 jul. 2023. 
5 Bula do medicamento Sinvastatina (Vaslip®) por Biolab Sanus Farmacêutica Ltda. Disponível em: 

<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/250000132919698/?nomeProduto=vaslip>. Acesso em: 18 jul. 2023. 
6 Bula do medicamento Empagliflozina + Linagliptina (Glyxambi®) por Boehringer Ingelheim do Brasil Química e Farmacêutica Ltda. 

Disponível em: < https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=GLYXAMBI>. Acesso em 18 jul. 2023. 

https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=GLYXAMBI
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III – CONCLUSÃO 

1.  Os medicamentos Metformina 500mg de liberação prolongada (Glifage XR®), 

Cloridrato de Pioglitazona 30mg, Gliclazida 30mg comprimido de liberação modificada 

(Azukon® MR), Sinvastatina 20mg e Empagliflozina 25mg + Linagliptina 5mg (Glyxambi®) 

estão indicados ao tratamento do quadro clínico da Requerente.  

2.  Quanto à disponibilização no âmbito do SUS, seguem as informações: 

 Cloridrato de Pioglitazona 30mg, Gliclazida 30mg comprimido de liberação 

modificada Empagliflozina 25mg + Linagliptina 5mg (Glyxambi®) - não estão 

padronizados em nenhuma lista oficial de medicamentos dispensados através do SUS 

(Componentes Básico, Estratégico e Especializado), no âmbito do município de 

Saquarema e do Estado do Rio de Janeiro. 

 Metformina 500mg de liberação prolongada e Sinvastatina 20mg são fornecidos pela 

Secretaria Municipal de Saúde de Saquarema, no âmbito da Atenção Básica, conforme 

REMUME deste município. Recomenda-se que a Autora se dirija a unidade básica de 

saúde mais próxima de sua residência a fim de receber informações quanto ao acesso. 

4.  O Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas (PCDT) do diabetes mellitus tipo 

27 inclui educação e conscientização a respeito da doença, estímulo para uma alimentação 

saudável, prática de atividade física regular, orientação para metas de um controle adequado de 

pressão arterial, peso, lipídeos e glicêmico, por meio de modificações de estilo de vida associada 

à monoterapia ou combinação de agentes antidiabéticos orais ou injetáveis, respeitando o perfil 

individual de cada pessoa11. 

5.  Para o manejo do Diabetes mellitus tipo 2 (DM2), conforme Protocolo da 

referida doença7 a Secretaria Municipal de Saquarema padronizou no âmbito da Atenção Básica 

os medicamentos Glicazida 30 (comp liberação simples), glibenclamida 5mg, cloridrato de 

metformina: 500mg e metformina 500mg comprimido liberação simples e de liberação 

prolongada, e as insulinas (NPH 100U/mL suspensão injetável; insulina regular 100U/mL solução 

injetável. 

6.  Neste contexto, cabe ressaltar que no documento anexo há apenas o relato de 

prescrição do cloridrato de metformina 500mg comprimido de liberação prolongada, portanto não 

houve o registro sobre o uso de todos os medicamentos disponibilizados no referido PCDT para o 

tratamento do DM2. Portanto, entende-se que existem alternativas terapêuticas disponíveis aos 

medicamentos pleiteados Cloridrato de Pioglitazona 30mg, Gliclazida 30mg comprimido de 

liberação modificada (Azukon® MR), e Empagliflozina 25mg + Linagliptina 5mg. 

7.  Assim, recomenda-se à médica assistente que verifique a possibilidade de uso 

pela Autora dos fármacos padronizados. Para ter acesso aos medicamentos padronizados, a 

Demandante deverá dirigir-se à Unidade Básica de Saúde mais próxima de sua residência a fim 

de receber informações quanto ao fornecimento. 

8.  Destaca-se que os fármacos pleiteados possuem registro ativo na Agência 

Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA).  

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

28482491 - Pág. 11/12, item “06”, subitens “b” e “e”) referente ao fornecimento de “... bem 

como outros medicamentos, produtos complementares e acessórios que se façam necessários ao 

                                            
7 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: 18 jul. 2023. 
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tratamento da moléstia da 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 tecnologias pode implicar em risco à saúde. 

 

É o parecer. 

À 1ª Vara Cível da Comarca de Saquarema do Estado do Rio de Janeiro, 

para conhecer e tomar as providências que entender cabíveis. 
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