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PARECER TÉCNICO/SES/SJ/NATJUS Nº 1526/2022 

 

   Rio de Janeiro, 14 de julho de 2022. 

 

Processo nº 0002646-05.2022.8.19.0067, 

ajuizado por                                                        .  

 

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

Cível da Comarca de Queimados do Estado Rio de Janeiro quanto ao medicamento Bosentana 

62,5mg. 

 

I – RELATÓRIO 

1.  Para a elaboração deste parecer técnico foram considerados os documentos 

médicos do Hospital Universitário Gaffrée e Guinle (fls. 19 e 39), emitidos pelo                                          

médico                                                 , não datados, informando que o Autor apresenta hipertensão 

arterial pulmonar complicado pelo quadro de embolia pulmonar, sem condições laborativas. Foi 

prescrito o medicamento Bosentana 62,5mg dois comprimidos de 12 em 12 horas. Foram citadas 

as Classificações Internacionais de Doenças (CID-10): I27.0 - hipertensão pulmonar primária; 

I26.9 - Embolia pulmonar sem menção de cor pulmonale agudo.  

 

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 
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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 Queimados, em consonância com as legislações 

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

Medicamentos Essenciais - REMUME-QUEIMADOS-RJ, publicada pela Resolução nº 

004/SEMUS/2012, de 25 de maio de 2012. 

 

DO QUADRO CLÍNICO 

1.  A Hipertensão Arterial Pulmonar (HAP) é uma síndrome clínica e 

hemodinâmica, que resulta no aumento da resistência vascular na pequena circulação, elevando os 

níveis pressóricos na circulação pulmonar. A hipertensão arterial pulmonar (HAP) é definida como 

pressão arterial pulmonar média maior ou igual a 25mmHg em repouso ou maior que 30mmHg ao 

fazer exercícios, com pressão de oclusão da artéria pulmonar ou pressão de átrio direito menor ou 

igual a 15mmHg, medidas por cateterismo cardíaco. Diante da possibilidade diagnóstica, devem ser 

avaliados sintomas que traduzam o grau da HAP dispneia, cansaço, fadiga, limitação para 

atividades diárias, dores precordial e torácica, tonturas, síncope, cianose e hemoptise, assim como 

sintomas relacionados ao acometimento de outros órgãos e sistemas, na dependência da doença de 

base - manifestações articulares nas doenças do tecido conectivo1.  

2.  Quanto a classificação funcional, os sintomas que traduzem o grau da HAP de 

acordo com a classificação da NYHA/OMS: CLASSE I - Pacientes com HAP, mas sem limitação 

das atividades físicas. Atividades físicas habituais não causam dispneia ou fadiga excessiva, dor 

torácica ou pré-síncope. CLASSE II - Pacientes com HAP que resulta em discreta limitação das 

atividades físicas. Esses pacientes estão confortáveis ao repouso, mas atividades físicas habituais 

causam dispneia ou fadiga excessiva, dor torácica ou pré-síncope. CLASSE III - Pacientes com 

HAP que resulta em relevante limitação das atividades físicas. Esses pacientes estão confortáveis 

ao repouso, mas esforços menores do que os despendidos nas atividades físicas habituais causam 

dispneia ou fadiga excessiva, dor torácica ou pré-síncope. CLASSE IV - Pacientes com HAP que 

resulta em incapacidade para realizar qualquer atividade física, sem sintomas1.  

 

DO PLEITO 

1.  Bosentana é um antagonista dos receptores da endotelina com afinidade aos 

receptores da endotelina A e B (ETA e ETB). Bosentana reduz a resistência vascular pulmonar e 

sistêmica, resultando em aumento do rendimento cardíaco sem aumentar o ritmo cardíaco. É 

indicada para o tratamento da hipertensão arterial pulmonar (OMS - grupo I), em pacientes com 

classe funcional II, III e IV de acordo com a Organização Mundial de Saúde (OMS) para melhorar 

a capacidade física e diminuir a taxa de agravamento clínico. Também é indicada para a redução do 

número de novas úlceras digitais em pacientes com esclerose sistêmica e úlceras digitais ativas2. 

                                                      
1BRASIL. Ministério da Saúde. Portaria Nº 35, de 16 de janeiro de 2014 (republicada em 06 de junho de 2014 e 23 de setembro de 

2014). Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas da Hipertensão Arterial Pulmonar. Disponível em: 

<http://conitec.gov.br/images/Protocolos/HAP.pdf>. Acesso em: 13 jul. 2022. 
2 Bula do medicamento Bosentana Biolab sanus farmacêutica ltda. Disponível em: < 
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?numeroRegistro=109740314>. Acesso em: 13 jul. 2022. 
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III – CONCLUSÃO 

1.  Elucida-se que o medicamento Bosentana 62,5mg possui indicação em bula2 para 

o tratamento da condição clínica do Autor conforme documento médico (fl. 39). 

2.  Quanto à disponibilização no âmbito do SUS, informa-se que a Bosentana 62,5mg 

– é disponibilizada pela Secretaria de Estado de Saúde do Rio de Janeiro (SES/RJ), no âmbito do 

Componente Especializado da Assistência Farmacêutica (CEAF), aos pacientes que se enquadrem 

nos critérios estabelecidos do Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas de Hipertensão Arterial 

Pulmonar (HAP), disposto na Portaria nº 35, de 16 de janeiro de 2014 (republicada em 06 de junho 

e 23 de setembro de 2014). Os medicamentos do CEAF somente serão autorizados e 

disponibilizados para as doenças contempladas na referida Portaria, com base na Classificação 

Internacional de Doenças (CID-10).  

3.  Destaca-se que o Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas da Hipertensão 

Arterial Pulmonar está em atualização pela Conitec. 

4.  Em consulta realizada no Sistema Nacional de Gestão Assistência Farmacêutica 

(Hórus), verificou-se que o Autor está cadastrado no Componente Especializado da Assistência 

Farmacêutica (CEAF) para o recebimento do medicamento Bosentana 62,5mg e 125mg, tendo 

efetuado última dispensação da Bosentana 62,5mg em 22/02/2022, já da Bosentana 125mg em 

24/05/2022. 

5.  Dessa forma, o Autor já realizou os trâmites necessários para o recebimento do 

medicamento Bosentana 62,5mg, por via administrativa, sugere-se que o Autor dirija-se à 

Farmácia Estadual de Medicamentos Especiais – Rio Farmes Nova Iguaçu, na data agendada de 

retorno.  

6.   Acrescenta-se que em consulta ao sistema de controle de estoque da 

Superintendência de Assistência Farmacêutica e Insumos Estratégicos (SAFIE) da SES-RJ, consta 

que o medicamento Bosentana 62,5mg encontra-se com seu estoque abastecido no momento. 

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

8, item “Dos Pedidos”, subitem “e”) referente ao provimento de “... bem como outros 

medicamentos ou insumos que se fizerem necessários à continuidade do tratamento de sua 

saúde...”, 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 Cível da Comarca de Queimados do Estado do Rio de Janeio para 

conhecer e tomar as providências que entender cabíveis. 

 

 

 

 

 

ALINE PEREIRA DA SILVA 

Farmacêutica 

CRF- RJ 13065 

ID. 4.391.364-4 

 

   FLÁVIO AFONSO BADARÓ 

Assessor-chefe 

CRF-RJ 10.277 

ID. 436.475-02 

 
 


