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PARECER TÉCNICO/SES/SJ/NATJUS Nº 1798/2023 

                        

 

                             Rio de Janeiro, 11 de agosto de 2023. 

 

Processo nº 0883684-73.2023.8.19.0001, 

ajuizado por                                                   . 

 

  O presente parecer visa atender à solicitação de informações técnicas do 2º 

Juizado Especial de Fazenda Pública da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro, 

quanto ao medicamento dapagliflozina 10mg. 

 

I – RELATÓRIO 

1.  Para a elaboração deste Parecer Técnico foram considerados o Laudo de 

Solicitação, Avaliação e Autorização de  Medicamentos e o laudo médico (Num. 64899221 

Páginas 5 a 8), emitidos em 11 de maio de 2023 por                                                              - - 

-                                                                                 , nos quais foi informado que o Autor 

(DN: 29/05/1949; 74 anos) apresenta diabetes mellitus tipo 1, de difícil controle, e 

hipotireoidismo, atualmente em uso de cloridrato de metformina 500mg (Glifage XR®), 

dapagliflozina 10mg (Forxiga®), levotiroxina sódica 25mcg (Puran T4) e sinvastatina 20mg. 

Classificação Internacional de Doenças (CID-10): E10.6 – diabetes mellitus 

insulinodependente – com outras complicações especificadas. 

 

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). 

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 
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(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. A Resolução SMS nº 3733 de 14 de junho de 2018, definiu o elenco de 

medicamentos, saneantes, antissépticos, vacinas e insumos padronizados para uso nas 

unidades da Secretaria Municipal de Saúde do Rio de Janeiro, compreendendo os 

Componentes Básico, Hospitalar, Estratégico e Básico e Hospitalar, a saber, Relação 

Municipal de Medicamentos Essenciais no âmbito do Município do Rio de Janeiro 

(REMUME-RIO), em consonância com as legislações supramencionadas. 

 

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.  No diabetes mellitus tipo I ocorre a destruição da célula beta levando a 

deficiência absoluta de insulina. Desta forma, a administração de insulina é necessária para 

prevenir cetoacidose. A destruição das células beta é geralmente causada por processo 

autoimune (tipo 1 autoimune ou tipo 1A), que pode ser detectado por autoanticorpos 

circulantes como antidescarboxilase do ácido glutâmico (anti-GAD), anti-ilhotas e anti-

insulina. Em menor proporção, a causa é desconhecida (tipo 1 idiopático ou tipo 1B). A 

destruição das células beta em geral é rapidamente progressiva, ocorrendo principalmente em 

crianças e adolescentes (pico de incidência entre 10 e 14 anos), mas pode ocorrer também em 

adultos2. 

 

DO PLEITO  

1.  A dapagliflozina (Forxiga®) é um inibidor potente, altamente seletivo e 

ativo por via oral, do cotransportador sódio-glicose 2 (SGLT2) renal humano, o principal 

transportador responsável pela reabsorção da glicose renal, é indicado como adjuvante à 

dieta e exercícios para melhora do controle glicêmico em pacientes com diabetes mellitus 

                                                 
1 Rodacki 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/#citacao >. Acesso em: 
11 ago. 2023. 
2 SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES; [organização José Egidio Paulo de Oliveira, Sérgio Vencio]. Diretrizes da 

Sociedade Brasileira de Diabetes: 2019-2020, São Paulo: AC Farmacêutica. Disponível em: <http://www.saude.ba.gov.br/wp-
content/uploads/2020/02/Diretrizes-Sociedade-Brasileira-de-Diabetes-2019-2020.pdf>. Acesso em: 11 ago. 2023. 
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tipo 2. Este medicamento não é indicado para uso por pacientes com diabetes mellitus 

tipo 13. 

 

III – CONCLUSÃO 

1.  Foi informado que o Autor apresenta diabetes mellitus tipo 1 condição 

clínica para a qual o medicamento aqui pleiteado dapagliflozina 10mg não apresenta 

indicação, segundo bula aprovada pela Anvisa. 

2.  Quanto à disponibilização no âmbito do SUS, cumpre dizer que 

dapagliflozina 10mg 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 de inclusão do Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas (PCDT) do 

diabetes mellitus tipo 24. 

3.  O medicamento aqui pleiteado possui registro válido junto à Agência 

Nacional de Vigilância Sanitária (Anvisa).   

4.  Por fim, quanto à solicitação da Defensoria Pública do Estado do Rio de 

Janeiro (Num. 64899220 Páginas 18 e 19, item “VII”, subitem “b”) referente ao provimento 

de “... bem como outros medicamentos, produtos complementares e acessórios que se façam 

necessários ao tratamento da moléstia do Autor...”, 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. 

Ao 2º Juizado Especial Fazendário da Comarca da Capital do Estado do 

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

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

                                                 
3 Bula do medicamento Dapagliflozina (Forxiga®) por Astrazeneca do Brasil Ltda. Disponível em: < 

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351012411201702/?substancia=25304>. Acesso em: 11 ago. 2023. 
4 MINISTÉRIO DA SAÚDE. Secretaria de Ciência, Tecnologia, Inovação e Insumos Estratégicos. Portaria SCTIE/MS nº 54, 
de 11 de novembro de 2020. Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas do Diabete melito tipo 2.  
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