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PARECER TÉCNICO/SES/SJ/NATJUS Nº 2008 /2023 

 

                            Rio de Janeiro, 05 de setembro de 2023. 

 

Processo n° 0821601-18.2023.8.19.0002, 

ajuizado por                                                 .  

 

 

  O presente parecer visa atender à solicitação de informações técnicas do 5º 

Juizado Especial de Fazenda Pública da Comarca de Niterói do Estado do Rio de 

Janeiro, quanto aos medicamentos Rivaroxabana 15mg (Xarelto®) e Cilostazol 100mg.  

 

 

I – RELATÓRIO 

1.  De acordo com os documentos médicos (Num. 64714303 - Págs. 12 a 13), 

emitidos em 25 de abril e 3 de maio de 2023 pelo médico                                                      - - 

- -                                             , o Autor é portador de hipertensão arterial sistêmica, 

diabetes Mellitus tipo II, infarto agudo do miocárdio (1999), doença arterial 

coronariana com trombose em veia femoral e fibrilação atrial paroxística. Foram 

prescritos os medicamentos Rivaroxabana 15mg (Xarelto®) e Cilostazol 100mg. 

Classificações Internacionais de Doenças citadas (CID-10): I10 –  Hipertensão essencial 

(primária); I74 - Embolia e trombose arteriais e 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. 
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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.  A Portaria no 007 de 25 de janeiro de 2018 da Secretaria Municipal de Saúde 

da Cidade de São Gonçalo dispõe sobre a relação dos medicamentos que farão parte da grade 

de medicamentos da rede de atenção básica, os quais deverão estar disponíveis nas Unidades 

Básicas de Saúde, a saber, a REMUME – São Gonçalo. 

 

DO QUADRO CLÍNICO 

1.  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 mmHg1. 

2.  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 gestacional2. 

3.  A trombose venosa profunda (TVP) é uma entidade clínica potencialmente 

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

mais comumente nos membros inferiores (80 a 95% dos casos). 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 

                                            
1 Sociedade 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 set. 2023. 
2SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES. Diretrizes da Sociedade Brasileira de Diabetes: 2022. Sociedade Brasileira de 
Diabetes. Disponível em: < https://diretriz.diabetes.org.br/tratamento-farmacologico-da-hiperglicemia-no-dm2/?pdf=1534 >. 

Acesso em: 05 set. 2023. 
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insuficiência venosa crônica pela síndrome pós-flebítica, devido às lesões das válvulas 

venosas, conduzindo ao refluxo venoso; e a embolia pulmonar, quando o trombo fragmenta e 

através da circulação sanguínea atinge os pulmões, determinando alto índice de 

morbimortalidade, com sua maioria ocorrendo em pacientes hospitalizados, o que pode ser 

evitado com medidas profiláticas efetivas, incluindo a anticoagulação3. 

4.  A Fibrilação Atrial (FA) é uma arritmia supraventricular em que ocorre 

uma completa desorganização na atividade elétrica atrial, fazendo com que os átrios percam 

sua capacidade de contração, não gerando sístole atrial. É a arritmia cardíaca sustentada mais 

frequente. Sua prevalência aumenta com a idade e frequentemente está associada a doenças 

estruturais cardíacas, trazendo prejuízos hemodinâmicos e complicações tromboembólicas 

com grandes implicações econômicas e na morbimortalidade da população. Existem 

diferentes fatores de risco para FA, dentre eles o aumento da idade, a ocorrência de diabetes, 

hipertensão e valvulopatias. A FA está associada a aumento do risco de acidente vascular 

encefálico, insuficiência cardíaca e mortalidade total. A atual classificação proposta para a 

doença é: inicial, paroxística, persistente e permanente4. 

 

DO PLEITO 

1.  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.5 

2.  Cilostazol está indicado no tratamento de doença vascular periférica, para 

redução do sintoma da claudicação intermitente e na prevenção da recorrência de acidente 

vascular cerebral (AVC)6. 

 

III – CONCLUSÃO 

1.  Informa-se que o medicamento Cilostazol 100mg está indicado para o 

quadro clínico descrito para o Autor de acordo com os documentos médicos acostados. 

2.  Cumpre esclarecer que o medicamento Rivaroxabana 15mg (Xarelto®) 

possui indicação descrita em bula4 para a prevenção de acidente vascular cerebral e embolia 

sistêmica em pacientes adultos com fibrilação atrial não-valvar que apresente um ou mais 

fatores de risco. Em documento médico acostado aos autos, o quadro clínico foi descrito 

apenas como fibrilação atrial paraxística, situação que pode apresentar origem valvar 

ou não-valvar. 

                                            
3 BARROS, M.V.L.; PEREIRA, V.S.R.; PINTO, D.M. Controvérsias do diagnóstico e tratamento da trombose venosa profunda 

pela ecografia vascular. Jornal Vascular Brasileiro, v. 11, n. 2, p. 137-143, 2012. Disponível em: 
<http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S1677-54492012000200011>. Acesso em: 05 set. 2023. 
4 SOCIEDADE BRASILEIRA DE CARDIOLOGIA. Diretrizes Brasileiras de Fibrilação Atrial. Arquivos Brasileiros de 

Cardiologia, 92(6 supl. 1): 1-39,2009. Disponível em: <http://publicacoes.cardiol.br/consenso/2009/diretriz_fa_92supl01.pdf>. 
Acesso em: 05 set. 2023. 
5 Bula do medicamento Rivaroxabana (Xarelto®) por Bayer S.A. Disponível em: < 

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351040441200851/?nomeProduto=xarelto>. Acesso em: 05 set. 2023. 
6 Bula do medicamento Cilostazol (Cebralat®) por Libbs Farmacêutica Ltda. Disponível em: < https://www.libbs.com.br/wp-

content/uploads/2015/11/Cebralat-Comprimidos-Bula-Profissional.pdf>. Acesso em: 05 set. 2023. 
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3.  Assim, para uma inferência segura acerca da indicação do medicamento 

pleiteado, sugere-se a emissão de laudo médico descrevendo detalhadamente o quadro 

clínico apresentado pelo Autor, incluindo a origem de sua fibrilação atrial – valvar ou 

não-valvar. 

4.                No que tange à disponibilidade dos medicamentos pleiteados no SUS, cabe 

informar que  os medicamentos Rivaroxabana 15mg (Xarelto®) e Cilostazol 100mg não 

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

Especializado) para dispensação no SUS, no âmbito do Município de São Gonçalo e do 

Estado do Rio de Janeiro. 

5.  A SMS/São Gonçalo padronizou o anticoagulante Varfarina 5mg que 

poderia configurar uma alternativa ao pleiteado Rivaroxabana 15mg (Xarelto®), caso esteja 

realmente indicado. Portanto, recomenda-se que o médico assistente descreva, no novo 

documento médico sugerido no item 3 desta Conclusão, se há alguma contraindicação e/ou 

uso prévio ao medicamento padronizado. Por outro lado, não há alternativas ao pleito 

Cilostazol 100mg. 

6. Os medicamentos aqui pleiteados apresentam registro válido na Agência 

Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA).   

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

(Num. 64714302 Página  15 , item IX “DO PEDIDO”, subitens “d”e “g”) referente ao 

provimento de “...outros medicamentos e/ou produtos complementares que se façam, 

posteriormente e mediante apresentação de laudo médico, 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. 

  Ao 5º Juizado Especial de Fazenda Pública da Comarca de Niterói do 

Estado do Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providências que entender 

cabíveis. 
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