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PARECER TÉCNICO/SES/SJ/NATJUS Nº 1824/2023 

                        

                             Rio de Janeiro, 16 de agosto de 2023. 

 

Processo nº 0801693-37.2023.8.19.0046, 

ajuizado por                                    . 

 

  O presente parecer visa atender à solicitação de informações técnicas da 2ª 

Vara da Comarca de Rio Bonito do Estado do Rio de Janeiro, quanto aos medicamentos 

levotiroxina 25mcg (Puran T4®), pantoprazol 40mg, bisoprolol 2,5mg, amiodarona 

200mg, losartana potássica 50mg (Corus®), espironolactona 25mg, edoxabana 60mg 

(Lixiana®) e sinvastatina 40mg. 

 

I – RELATÓRIO 

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

receituário em impresso próprio (Num. 56795421 - Pág. 1 a 7), emitido pelo médico         -  - 

- -                                               em 30 de janeiro de 2023, a Autora apresenta diagnóstico de 

fibrilação atrial, arritmia cardíaca com risco de AVC, hipotireoidismo e gastrite. Foram 

prescritos à Autora os seguintes medicamentos:  levotiroxina 25mcg (Puran T4®), 

pantoprazol 40mg, bisoprolol 2,5mg, amiodarona 200mg, losartana potássica 50mg 

(Corus®), espironolactona 25mg, edoxabana 60mg (Lixiana®) e sinvastatina 40mg 

2.  Classificação Internacional de Doenças (CID-10) informada: I48 – 

“Flutter” e fibrilação atrial. 

 

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. 
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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 Rio Bonito, em consonância com as legislações 

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

de Medicamentos – REMUME –  Rio Bonito - RJ, 4ª Edição, 2015. 

 

DO QUADRO CLÍNICO 

1.  A fibrilação atrial (FA) é a arritmia sustentada mais frequente na prática 

clínica. A FA ocorre quando anormalidades eletrofisiológicas alteram o tecido atrial e 

promovem formação/propagação anormal do impulso elétrico. Além dos fatores de risco 

clássicos [hipertensão, diabetes, doença valvar, infarto do miocárdio e insuficiência 

cardíaca], podemos observar novos fatores de risco potenciais, que podem ocasionar grandes 

implicações no manejo clínico da FA. Dentre eles, destacam-se a presença de apneia 

obstrutiva do sono, obesidade, uso de bebidas alcoólicas, exercício físico, história familiar e 

fatores genéticos. A classificação mais utilizada na prática clínica refere-se a forma de 

apresentação da FA. Define-se "fibrilação atrial paroxística" aquela que é revertida 

espontaneamente ou com intervenção médica em até 7 dias de seu início. Episódios com 

duração superior a 7 dias têm o nome de "fibrilação atrial persistente". Alguns estudos 

utilizam a terminologia de "fibrilação atrial persistente de longa duração" para designar os 

casos com duração superior a 1 ano. Finalmente, o termo "fibrilação atrial permanente" é 

utilizado nos casos em que as tentativas de reversão ao ritmo sinusal não serão mais 

instituídas. "Fibrilação atrial não valvar" é definida por FA na ausência de estenose mitral 

reumática, válvula mecânica ou biológica ou plastia mitral prévia1. 

2.  A arritmia é uma forma de irregularidade nos ritmos cardíacos e/ou 

perturbações na ativação ou batimento normal do miocárdio, em alguns casos, resulta em 

doenças cardíacas, o que representa sérias ameaças à vida humana. A patologia é 

caracterizada por ritmo irregular de batimento cardíaco, que pode ser mais acelerado 

(taquicardia) ou mais lento do que o normal (bradicardia), podendo ocorrer em qualquer 

idade. A sintomatologia decorrente desta patologia consiste em cansaço, tontura, desmaios, 

indisposição, e em casos mais graves a morte2. 

 

 

                                                 
1MAGALHAES, L.P et al. II Diretrizes Brasileiras de Fibrilação Atrial. Arq. Bras. Cardiol., São Paulo, v. 106, n. 4, supl. 2, p. 

1-22, Apr.  2016. Disponível em: < https://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0066-782X2016003100001 >. 

Acesso em: 16 ago. 2023. 
2MACIEL, V.M. Revisão da detecção, classificação e tratamento das arritmias cardíacas. Revista FIMCA. Volume 7. Número 

2. Novembro, 2020. Disponível em: < https://ojs.fimca.com.br/index.php/fimca/article/view/120>. Acesso em: 16 ago. 2023. 
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3.  O hipotireoidismo é definido como um estado clínico resultante de 

quantidade insuficiente de hormônios circulantes da glândula tireoide para suprir uma função 

orgânica normal3. Pode ter diversas causas, sendo a tireoidite de Hashimoto, ou tireoidite 

crônica autoimune, a etiologia mais comum em adultos residentes em áreas suficientes em 

iodo4.  

4.  A gastrite é uma inflamação do revestimento interno do estômago. Pode ser 

aguda, quando aparece de repente e dura pouco, ou crônica, quando se instala aos poucos e 

leva muito tempo para ser controlada5. 

 

DO PLEITO 

1.  Levotiroxina sódica (Puran T4®) o principal efeito dos hormônios 

tireoidianos exógenos é o aumento do índice metabólico dos tecidos. Os hormônios 

tireoidianos também estão relacionados com o crescimento e diferenciação dos tecidos. Este 

medicamento é destinado à: terapia de reposição ou suplementação hormonal em pacientes 

com hipotireoidismo de qualquer etiologia (exceto no hipotireoidismo transitório, durante a 

fase de recuperação de tireoidite subaguda). Nesta categoria incluem-se: cretinismo, 

mixedema e hipotireoidismo comum em pacientes de qualquer idade (crianças, adultos e 

idosos) ou fase (por exemplo, gravidez); hipotireoidismo primário resultante de déficit 

funcional; atrofia primária da tireoide; ablação total ou parcial da glândula tireoide, com ou 

sem bócio; hipotireoidismo secundário (hipofisário) ou terciário (hipotalâmico); Supressão 

do TSH hipofisário no tratamento ou prevenção dos vários tipos de bócios eutireoidianos, 

inclusive nódulos tireoidianos, tireoidite linfocítica subaguda ou crônica (tireoidite de 

Hashimoto) e carcinomas foliculares e papilares, tireotropino-dependentes da tireoide;  Ao 

diagnóstico nos testes de supressão, auxiliando no diagnóstico da suspeita de 

hipertireoidismo leve ou de glândula tireoide autônoma6. 

2.  Pantoprazol é indicado para tratamento das lesões gastrintestinais leves; 

alívio dos sintomas gastrintestinais decorrentes da secreção ácida gástrica; gastrites ou 

gastroduodenites agudas ou crônicas e dispepsias não-ulcerosas; tratamento da doença por 

refluxo gastroesofágico sem esofagite, das esofagites leves e de manutenção de pacientes 

com esofagite de refluxo cicatrizada para prevenção de recidivas em adultos e pacientes 

pediátricos acima de 5 anos; profilaxia das lesões agudas da mucosa gastroduodenal 

induzidas por medicamentos como os anti-inflamatórios não hormonais7. 

3.  Bisoprolol é um agente bloqueador seletivo para os receptores beta-1, sendo 

desprovido de ação estimulante intrínseca e de efeito de estabilização de membrana 

relevante. Está indicado no tratamento da insuficiência cardíaca crônica estável com função 

                                                 
3 NOGUEIRA, C. R.; et al. Hipotireoidismo: Diagnóstico. Projeto Diretrizes – Associação Médica Brasileira e Agência 

Nacional de Saúde Suplementar. p 1-18, 2011. Disponível em: 
<http://diretrizes.amb.org.br/_BibliotecaAntiga/hipotireoidismo.pdf>. Acesso em: 16 ago. 2023. 
4 SILVA,A.S., et. al. Principais distúrbios tireoidianos e suas abordagens na atenção primária à saúde, Revista da AMRIGS, 

Porto Alegre, 55 (4): 380-388, out.-dez. 2011. Disponível em: <http://www.amrigs.org.br/revista/55-04/revisao.pdf>. Acesso 
em: 16 ago. 2023. 
5 Ministério da Saúde. Biblioteca Virtual em Saúde. Gastrite. Disponível em: 

<https://bvsms.saude.gov.br/gastrite/#:~:text=A%20gastrite%20%C3%A9%20uma%20inflama%C3%A7%C3%A3o,muito%20
tempo%20para%20ser%20controlada.>. Acesso em: 16 ago. 2023. 
6Bula do medicamento Levotiroxina Sódica (Puran T4®) por Sanofi Medley Farmacêutica Ltda. Disponível em: 

<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=PURAN>. Acesso em: 16 ago. 2023. 
7 Bula do medicamento Pantoprazol (Pantozol®) por Takeda Pharma Ltda. Disponível em: < 

https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?numeroRegistro=106390182>. Acesso em: 16 ago. 2023. 
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ventricular sistólica esquerda reduzida, em adição aos inibidores da ECA, diuréticos e, 

opcionalmente, glicosídeos cardíacos8. 

4.  Amiodarona é um agente antiarrítmico. Está indicado para os seguintes 

casos: distúrbios graves do ritmo cardíaco, inclusive aqueles resistentes a outras terapêuticas; 

taquicardia ventricular sintomática; taquicardia supraventricular sintomática; alterações do 

ritmo associadas à síndrome de Wolff-Parkinson-White. Devido às propriedades 

farmacológicas da amiodarona, esse medicamento está particularmente indicado quando 

esses distúrbios do ritmo forem capazes de agravar uma patologia clínica subjacente 

(insuficiência coronariana, insuficiência cardíaca)9. 

5.  Losartana potássica (Corus®) é indicada para o tratamento da hipertensão e 

para o tratamento da insuficiência cardíaca, quando o tratamento com um inibidor da ECA 

não é mais considerado adequado, redução do risco de morbidade e mortalidade 

cardiovascular em pacientes hipertensos com hipertrofia ventricular esquerda  e proteção 

renal em pacientes com diabetes tipo 2 e proteinúria10. 

6.  Espironolactona está indicada nos seguintes casos: tratamento da 

hipertensão essencial; distúrbios edematosos, tais como edema e ascite da insuficiência 

cardíaca congestiva, cirrose hepática e síndrome nefrótica; edema idiopático; terapia auxiliar 

na hipertensão maligna; hipopotassemia quando outras medidas forem consideradas 

impróprias ou inadequadas; profilaxia da hipopotassemia e hipomagnesemia em pacientes 

tomando diuréticos, ou quando outras medidas forem inadequadas ou impróprias e 

diagnóstico e tratamento do hiperaldosteronismo primário e tratamento pré-operatório de 

pacientes com hiperaldosteronismo primário11. 

7.  Edoxabana (Lixiana®) possui função inibidora altamente seletiva, direta e 

reversível do fator Xa (FXa), a serina protease localizada na via comum final da cascata de 

coagulação.  Está indicada para: reduzir o risco de acidente vascular cerebral (AVC) e/ou 

embolia sistêmica em pacientes adultos com fibrilação atrial não valvar (FANV); tratamento 

de tromboembolismo venoso (TEV) incluindo trombose venosa profunda (TVP) e embolia 

pulmonar (EP) e prevenção de TEV recorrente (TVP e/ou EP)12. 

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

da biosíntese 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 coronariana13.  

   

III – CONCLUSÃO 

                                                 
8 Bula do medicamento hemifumarato de bisoprolol (Concor®) por Merk S/A. Disponível em: 
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/2500100269987/?nomeProduto=concor>. Acesso em: 16 ago. 2023. 
9 Bula do medicamento Amiodarona (Ancoron®) por Libbs Farmacêutica Ltda. Disponível em: 

<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=ANCORON>. Acesso em: 16 ago. 2023. 
10 Bula do medicamento Losartana Potássica (Corus®) por Aché Laboratórios Farmacêuticos S.A. Disponível em: < 

https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=CORUS>. Acesso em: 16 ago. 2023. 
11 Bula do medicamento Espironolactona (Aldactone®) por Laboratórios Pfizer Ltda. Disponível em: < 
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=ALDACTONE>. Acesso em: 16 ago. 2023.    

12Bula do medicamento Edoxabana (Lixiana®) por   Daiichi Sankyo Brasil Farmacêutica Ltda. Disponível em: 

<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=Lixiana%C2%AE>. Acesso em: 16 ago. 2023.  
13 Bula do medicamento Sinvastatina (Vaslip®) por Biolab Sanus Farmacêutica Ltda. Disponível em: 

<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/250000132919698/?nomeProduto=vaslip>. Acesso em: 16 ago. 2023. 
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1.  Cumpre informar que os medicamentos pleiteados levotiroxina 25mcg 

(Puran T4®), pantoprazol 40mg, bisoprolol 2,5mg e amiodarona 200mg estão indicados 

ao manejo do quadro clínico e comorbidades apresentadas pelo Autor – hipotireoidismo, 

arritmia, fibrilação atrial e gastrite, conforme relato médico. 

2.  Quanto aos medicamentos losartana potássica 50mg (Corus®), 

espironolactona 25mg e sinvastatina 40mg, cumpre informar, que a descrição das doenças 

e comorbidades que acometem a Autora, relatadas nos documentos médicos, não fornecem 

embasamento clínico suficiente para a justificativa do seu uso no plano terapêutico. 

Sendo assim, para uma inferência segura acerca da indicação destes pleitos, sugere-se a 

emissão de laudo médico, legível, descrevendo as demais patologias e/ou comorbidades que 

estariam relacionadas com o uso destes fármacos no tratamento da Autora.  

3.  Cabe esclarecer que o medicamento Edoxabana 60mg (Lixiana®) possui 

indicação descrita em bula12 para reduzir o risco de acidente vascular cerebral (AVC) e/ou 

embolia sistêmica em pacientes adultos com fibrilação atrial não valvar. Em documento 

médico acostado aos autos (Num. 56795421 - Pág. 1 a 7), o quadro clínico foi descrito 

apenas como fibrilação atrial, situação que pode apresentar origem valvar ou não-

valvar. 

4.  Assim, para uma inferência segura acerca da indicação do medicamento 

Edoxabana 60mg (Lixiana®), sugere-se a emissão de laudo médico descrevendo 

detalhadamente o quadro clínico apresentado pela Autora, incluindo a origem de sua 

fibrilação atrial – valvar ou não-valvar. 

5.  Com relação ao fornecimento pelo SUS: 

 Levotiroxina 25mcg (Puran T4®), amiodarona 200mg, losartana potássica 50mg 

(Corus®), espironolactona 25mg e sinvastatina 40mg são fornecidos pela 

Secretaria Municipal de Saúde de Rio Bonito, 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. 

 Pantoprazol 40mg, bisoprolol 2,5mg e edoxabana 60mg (Lixiana®) não integram 

nenhuma lista oficial de medicamentos (Componente Básico, Estratégico e 

Especializado) dispensados pelo SUS, no âmbito do município de Rio Bonito e do 

estado do Rio de Janeiro.  

6.  Os medicamentos pantoprazol, bisoprolol e edoxabana não foram 

avaliados pela Comissão Nacional de Incorporação de Tecnologias no SUS – CONITEC14 

para as doenças que acometem a Autora. 

7.  Em alternativa aos pleitos não padronizados, os seguintes medicamentos 

são fornecidos pela SMS/ Rio  Bonito, por intermédio da atenção básica: 

 Omeprazol 20mg em substituição ao pleito Pantoprazol 40mg; 

 Atenolol 50mg e Propranolol 40mg em alternativa ao bisoprolol 2,5mg. 

8.  Diante do exposto, sugere-se que o médico assistente avalie a 

possibilidade de utilizar as alternativas supracitadas. E caso, seja autorizado a troca, para 

o acesso aos medicamentos padronizados no âmbito da Atenção Básica, a Autora ou seu 

                                                 
14Comissão Nacional de Incorporação de Tecnologias no SUS – CONITEC. Tecnologias demandadas. Disponível em: 
<https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/tecnologias-demandadas>. Acesso em: 16 ago. 

2023. 
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representante legal deverá dirigir-se a unidade básica de saúde mais próxima de sua 

residência, portanto receituário atualizado. 

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

(Num. 56795417 - Pág. 25, item “VII”, subitem “e”) referente ao provimento de “...bem 

como todos os que se fizerem necessários para o tratamento da moléstia...”, 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 2ª Vara da Comarca de Rio Bonito 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 

 

ALINE PEREIRA DA SILVA 

Farmacêutica 

CRF- RJ 13065 

 ID. 4.391.364-4 

 

MILENA BARCELOS DA SILVA 

Farmacêutica 

CRF- RJ 9714 

 ID. 4391185-4 
 


