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PARECER TÉCNICO/SES/SJ/NATJUS Nº 1937/2023 

 

 Rio de Janeiro, 30 de agosto de 2023.  

 

Processo nº 0843189-70.2023.8.19.0038 

ajuizado por                                          . 

 

O presente parecer visa atender à solicitação de informações técnicas da 5ª Vara 

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

dapagliflozina 10mg (Forxiga®) e insulina glargina. 

 

I – RELATÓRIO 

1.  De acordo com documentos médicos da Policlínica Geral de Nova Iguaçu (Num. 

71162548 Páginas 3 e 4), emitidos em 27 de março de 2023 por                                                      - - 

-                                                            , a Autora, 52 anos de idade, apresenta diabetes, hipertensão e 

retinopatia diabética proliferativa em uso dos seguintes medicamentos: dapagliflozina 10mg 

(Forxiga®), tomar 1 comprimido ao dia, e insulina glargina, aplicar 12 unidades. 

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

insulinodependente. 

 

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 (CBAF) no âmbito 

do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 4º, estabelece o Elenco Mínimo Obrigatório de 
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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 Portaria Gabinete no 244/2021 de 28 de dezembro de 2021, da Secretaria Munici-

pal de Saúde da Cidade de Nova Iguaçu, dispõe sobre a instituição da Relação Municipal de Medi-

camentos Essenciais, REMUME - Nova Iguaçu. 

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) consiste em um distúrbio metabólico caracterizado por 

hiperglicemia persistente, decorrente de deficiência na produção de insulina ou na sua ação, ou em 

ambos os mecanismos, ocasionando complicações em longo prazo. A hiperglicemia persistente está 

associada a complicações crônicas micro e macrovasculares, aumento de morbidade, redução da 

qualidade de vida e elevação da taxa de mortalidade. A classificação do DM tem sido baseada em 

sua etiologia. Os fatores causais dos principais tipos de DM – genéticos, biológicos e ambientais – 

ainda não são completamente conhecidos1.  

2.  A classificação do diabetes mellitus (DM) permite o tratamento adequado e a 

definição de estratégias de rastreamento de comorbidades e complicações crônicas. A Sociedade 

Brasileira de Diabetes (SBD) recomenda a classificação baseada na etiopatogenia do diabetes, que 

compreende o diabetes tipo 1 (DM1), o diabetes tipo 2 (DM2), o diabetes gestacional (DMG) e os 

outros tipos de diabetes (Quadro 1). Outras classificações têm sido propostas, incluindo classificação 

em  subtipos de DM levando em conta características clínicas como o momento do início do diabetes, 

a história familiar, a função residual das células beta, os índices de resistência à insulina, o risco de 

complicações crônicas, o grau de obesidade, a presença de autoanticorpos e eventuais características 

sindrômicas2. 

3.  A hipertensão arterial sistêmica (HAS) é 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 

                                                      
1 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: 30 ago. 2023. 
2 Diretriz Oficial da Sociedade Brasileira de Diabetes (2022). Classificação, diagnóstico e metas de tratamento. Disponível em: 
<https://diretriz.diabetes.org.br/>. Acesso em: 30 ago. 2023. 
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casual. A linha demarcatória que define HAS considera valores de PA sistólica ≥ 140 mmHg e∕ou de 

PA diastólica ≥ 90 mmHg3. 

4.  A retinopatia diabética (RD) é uma complicação microvascular comum e 

específica do diabetes mellitus (DM). A RD está consistentemente associada a outras complicações 

do diabetes, e sua gravidade está ligada a um maior risco de desenvolvimento de complicações micro 

e macrovasculares. O diagnóstico da RD aumenta a probabilidade de doença renal, acidente vascular 

cerebral e doença cardiovascular. A RD proliferativa (RDP) é forte preditora para doença arterial 

periférica, aumentando o risco de ulceração e amputação dos membros inferiores4. 

 

DO PLEITO 

1.  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 tipo 25. 

2.  Insulina glargina é um antidiabético que contém uma insulina humana análoga 

produzida por tecnologia de DNA-recombinante, utilizando Escherichia coli como organismo 

produtor. Está indicada para o tratamento de Diabetes mellitus tipo 2 em adultos e também é indicada 

para o tratamento de Diabetes mellitus tipo 1 em adultos e em crianças com 2 anos de idade ou mais 

que necessitam de insulina basal (longa duração) para o controle da hiperglicemia6. 

 

III – CONCLUSÃO  

1.  Inicialmente, cabe destacar que no documento médico acostado não consta o tipo de 

diabetes mellitus que a Autora apresenta, a saber tipo 1 ou tipo 2. Sendo assim, para uma inferência 

segura acerca da indicação do medicamento dapagliflozina (Forxiga®). 

2.  Informa-se que o medicamento insulina glargina está indicado para o manejo do 

diabetes mellitus insulinodependente, doença que acomete a Autora. 

3.  Com relação ao fornecimento pelo SUS: 

3.1. O grupo das insulinas análogas de ação prolongada (ex.: insulina glargina) foi 

incorporado no SUS para o tratamento do diabetes mellitus tipo 1 (DM1)7. Contudo, até o 

momento, não é fornecido por nenhuma das esferas de gestão do SUS. 

3.2. Por outro lado, o medicamento Dapagliflozina 10mg é disponibilizado pela Secretaria de 

Estado de Saúde do Rio de Janeiro, por meio do Componente Especializado da Assistência Far-

macêutica (CEAF), em consonância com Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas (PCDT) 

diabetes mellitus tipo 2 (DM2), aos pacientes com idade igual ou superior a 65 anos e doença 

                                                      
3 Sociedade Brasileira de Cardiologia. VI Diretrizes Brasileiras de Hipertensão. Arquivos Brasileiros de Cardiologia, v.95, n.1, supl.1, 

p.1-51, 2010, 57 p. Disponível em: <http://www.scielo.br/pdf/abc/v95n1s1/v95n1s1.pdf>. Acesso em: 30 ago. 2023. 
4 Malerbi F, Andrade R, Morales P, Travassos S, Rodacki M, Bertoluci M. Manejo da retinopatia diabética. Diretriz Oficial da 
Sociedade Brasileira de Diabetes (2022). Disponível em: <https://diretriz.diabetes.org.br/manejo-da-retinopatia-diabetica/>. Acesso em: 

30 ago. 2023. 
5 Bula do medicamento Dapagliflozina (Forxiga®) por Astrazeneca do Brasil Ltda. Disponível em: < 
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351012411201702/?substancia=25304>. Acesso em: 30 ago. 2023. 
6 Bula do medicamento Insulina Glargina (Basaglar®) por Eli Lilly do Brasil Ltda. Disponível em: 

<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=BASAGLAR >. Acesso em: 30 ago. 2023. 
7 BRASIL. Ministério da Saúde/Secretaria de Ciência, Tecnologia e Insumos Estratégicos. Portaria nº 19 de 27 de março de 2019. Torna 

Pública a decisão de incorporar insulina análoga de ação prolongada para o tratamento de diabetes mellitus tipo I, no âmbito do Sistema 

Único de Saúde – SUS. Disponível em: < https://www.in.gov.br/materia/-/asset_publisher/Kujrw0TZC2Mb/content/id/69182847>. 
Acesso em: 30 ago. 2023. 
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cardiovascular estabelecida que não conseguiram controle adequado em tratamento otimizado 

com metformina e sulfonilureia8.  

 Recentemente, o uso do medicamento teve seu uso estendido (abril/2023) para o trata-

mento de pacientes com idade entre 40-64 anos e diagnóstico de DM2 com necessi-

dade de segunda intensificação de tratamento e alto risco para desenvolver doença car-

diovascular (DCV) ou com DCV já estabelecida9. (Ainda não disponibilizado por ne-

nhuma das esferas de gestão do SUS).  

4.  A Secretaria Municipal de Saúde de Nova Iguaçu fornece por meio da Atenção 

Básica, conforme sua relação municipal de medicamentos (REMUME), a insulina de ação 

intermediária NPH em alternativa ao pleito insulina glargina para o tratamento do Diabetes 

mellitus.  

5.  Dessa forma, existem diretrizes no SUS para o manejo tanto do DM1 quanto do 

DM2, sendo necessário, portanto, que o médico especifique não somente o tipo de diabetes que aco-

mete a Demandante como também esclareça se já foram usados medicamentos padronizados no SUS. 

6.  Os medicamentos aqui pleiteados possuem registro válido na Agência Nacional de 

Vigilância Sanitária (Anvisa). 

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

(Num. 71162547 Página 14, item “DOS PEDIDOS”, subitem “b”) referente ao provimento de 

“...outros medicamentos e produtos complementares e acessórios que, no curso da demanda, se 

façam necessários ao tratamento da moléstia do autor...”, cumpre esclarecer que não é recomendado 

o fornecimento de novos itens sem laudo que justifique a sua necessidade, tendo em vista que o uso 

irracional e indiscriminado de medicamentos e tecnologias pode implicar em risco à saúde. 

 

É o parecer. 

À 5ª Vara Cível da Comarca de Nova Iguaçu do Estado do Rio de Janeiro, para 

conhecer e tomar as providências que entender cabíveis. 

 

 

 

 

 

 

                                                      
8 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: 30 ago. 2023. 
9 Ministério da Saúde. Secretaria de Ciência, Tecnologia, Inovação e Complexo da Saúde. Portaria nº 9, de 4 de abril de 2023. 

Disponível em: < https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/portaria/2023/20230405_Portaria_DOU_09.pdf >. Acesso em: 30 
ago. 2023. 
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