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PARECER TÉCNICO/SES/SJ/NATJUS Nº 0082/2023 

                        

                             Rio de Janeiro, 25 de janeiro 2023. 

 

Processo n° 0808482-70.2022.8.19.0213, 

ajuizado por                                              . 

 

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

Cível da Comarca de Mesquita do Estado do Rio de janeiro quanto ao medicamento 

Dapagliflozina 10mg (Forxiga®). 

 

I – RELATÓRIO 

1.  Para elaboração deste parecer técnico, foi considerado os documentos da 

Policlínica Municipal de Mesquita (Num, 38223843- Pág 1 e 2) emitidos pela médica              - - - - 

-                                                               , em 16 de novembro de 2022. Em resumo, trata-se de 

Autora de 61 anos de idade com quadro de Diabetes mellitus tipo 2 com complicações renais, 

clearence de creatininana de 40, obesidade e Hipertensão arterial sistêmica (HAS). Sendo 

prescrito o uso diário dos medicamentos Cloridrato de Metformina 500mg comprimido de 

liberação prolongada (Glifage® XR), Insulina NPH e Regular e Dapagliflozina 10mg (Forxiga®) - 

1 comprimido a cada 24 horas (no almoço) para controle da Diabetes mellitus tipo 2 e da doença 

renal, prevenindo evolução para hemodiálise, bem como fitas reagentes para mensuração de glicose 

e lanceta descartável para punção digital.. 

 

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 Mesquita, em consonância com as legislações 

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

Medicamentos Essenciais, REMUME – Mesquita 2021. 

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) não é uma única doença, mas um grupo heterogêneo de 

distúrbios metabólicos que apresenta em comum a hiperglicemia, a qual é o resultado de defeitos 

na ação da insulina, na secreção de insulina ou em ambas. A classificação atual da doença baseia-se 

na etiologia, e não no tipo de tratamento, portanto os termos DM insulinodependente e DM não 

insulinodependente devem ser eliminados dessa categoria classificatória. A classificação proposta 

pela Organização Mundial da Saúde (OMS) e pela Associação Americana de Diabetes (ADA) e 

aqui recomendada inclui quatro classes clínicas: DM tipo 1 (DM1), DM tipo 2 (DM2), outros tipos 

específicos de DM e DM gestacional1. 

2.   O Diabetes mellitus 2 (DM2) é o tipo mais comum. Está frequentemente associado 

à obesidade e ao envelhecimento. Tem início insidioso e é caracterizado por resistência à insulina e 

deficiência parcial de secreção de insulina pelas células ß-pancreáticas, além de alterações na 

secreção de incretinas. Apresenta frequentemente características clínicas associadas à resistência à 

insulina, como acantose nigricans e hipertrigliceridemia1. 

3.   A doença renal do diabetes (DRD) é um desfecho devastador do diabetes mellitus 

(DM) sendo responsável por altas taxas de morbidade e mortalidade global. Clinicamente, 

                                                      
1 Sociedade Brasileira de Diabetes. DIRETRIZES 2019-2020. Disponível em: 

<https://www.diabetes.org.br/profissionais/images/DIRETRIZES-COMPLETA-2019-2020.pdf>. Acesso em: 23 jan. 2023. 
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caracteriza-se por anormalidades renais persistentes por período igual ou superior a três meses, 

evidenciadas por excreção urinária de albumina (EUA) >30 mg/24h ou relação albumina-creatinina 

(RAC) ≥30 mg/g de creatinina ou taxa de filtração glomerular (TGF) < 60 mL/min/1,73 m, após 

um período de hiperfiltração ou ainda anormalidades estruturais (glomeruloesclerose diabética) 

presentes em indivíduos com diagnóstico prévio de DM. De caráter progressivo e irreversível, a 

patogênese da DRD está associada às alterações funcionais e estruturais dos diferentes tipos de 

células renais como resposta ao estresse metabólico induzido pelo influxo excessivo de glicose 

celular, através da ativação de vias metabólicas específicas interligadas ao desequilíbrio redox e 

inflamação. 2 

4.  A Obesidade é definida pela Organização Mundial da Saúde (OMS) como o grau 

de armazenamento de gordura no organismo associado a riscos para a saúde, devido à sua relação 

com várias complicações metabólicas. Recomenda-se o índice de massa corporal (IMC) para a 

medida da obesidade em nível populacional e na prática clínica. O IMC é estimado pela relação 

entre a massa corporal e a estatura, expresso em kg/m2. Assim, a obesidade é definida como um 

IMC igual ou superior a 30 kg/m2, sendo subdividida em termos de severidade em: IMC entre 30-

34,9 – obesidade I, IMC entre 35-39,9 – obesidade II e IMC igual ou superior a 40 – obesidade 

III.3 

5.  A hipertensão arterial (HA) é uma doença crônica não transmissível (DCNT) 

definida por níveis pressóricos, em que os benefícios do tratamento (não medicamentoso e/ ou 

medicamentoso) superam os riscos. Trata-se de uma condição multifatorial, que depende de fatores 

genéticos/ epigenéticos, ambientais e sociais, caracterizada por elevação persistente da pressão 

arterial (PA), ou seja, PA sistólica (PAS) maior ou igual a 140 mmHg e/ou PA diastólica (PAD) 

maior ou igual a 90 mmHg, medida com a técnica correta, em pelo menos duas ocasiões diferentes, 

na ausência de medicação anti-hipertensiva4. 

 

DO PLEITO  

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

do cotransportador sódio-glicose 2 (SGLT2). Está indicado no diabetes mellitus tipo 2; e no 

tratamento de insuficiência cardíaca com fração de ejeção reduzida em pacientes adultos e no 

tratamento de doença renal crônica em pacientes adultos5. 

   

 

 

                                                      
2 BRASIL. Ministério da Saúde. Secretaria de Atenção à Saúde. Departamento de Atenção Básica. Obesidade. Cadernos de Atenção 
Básica nº 12, Brasília – DF, 2006, 110p. Disponível em: <http://189.28.128.100/dab/docs/publicacoes/cadernos_ab/abcad12.pdf>. 

Acesso em: 23 jan. 2023. 

 Amorim,R.G et. Doença renal do diabetes: Cross-linking entre hiperglicemia, desequilíbrio redox e inflamação. Artigo de revisão. Arq. 
Bras. Cardiol,112 (5). Maio,2019. Disponível em: alhttps://doi.org/10.5935/abc.2019007. Acesso em: 23 jan. 2023. 
3 BRASIL. Ministério da Saúde. Secretaria de Atenção à Saúde. Departamento de Atenção Básica. Obesidade. Cadernos de Atenção 

Básica nº 12, Brasília – DF, 2006, 110p. Disponível em: <http://189.28.128.100/dab/docs/publicacoes/cadernos_ab/abcad12.pdf>. 
Acesso em: 23 jan. 2023. 
4 Sociedade Brasileira de Cardiologia. VI Diretrizes Brasileiras de Hipertensão Arterial. Arquivos Brasileiros de Cardiologia. 2021; 

116(3):516-658. Disponível em: < http://departamentos.cardiol.br/sbc-dha/profissional/pdf/Diretriz-HAS-2020.pdf 
http://departamentos.cardiol.br/sbc-dha/profissional/pdf/Diretriz-HAS-2020.pdf >. Acesso em: 23 jan. 2023. 
5 Bula do medicamento Dapagliflozina (Forxiga) por AstraZeneca do Brasil Ltda. Disponível em: 

<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351012411201702/?nomeProduto=forxiga>. Acesso em: 23 jan. 2023. 

https://doi.org/10.5935/abc.2019007
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III – CONCLUSÃO 

1.  Informa-se os medicamentos Dapagliflozina (Forxiga®) esta indicado para o 

manejo do quadro clínico que acomete a Autora - Diabetes mellitus tipo 2 com complicações 

renais. 

2.  No que tange à disponibilidade, através SUS, cabe elucidar que a Dapagliflozina 

10mg é disponibilizada pela Secretaria de Estado de Saúde do Rio de Janeiro, por meio do 

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

nos critérios de inclusão definidos no Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas (PCDT) do 

diabetes mellitus tipo 2.6 Destaca-se que, conforme PCDT, o uso da Dapagliflozina é 

recomendado para pacientes com DM2, com idade igual ou superior a 65 anos e doença 

cardiovascular estabelecida que não conseguiram controle adequado em tratamento otimizado com 

metformina e sulfonilureia.  

3.   A Comissão Nacional de Incorporação de Tecnologias no SUS – CONITEC, em 

seu Relatório de Recomendação, afirmou que a população que apresentou maior benefício foi a de 

pacientes com 65 anos ou mais e alto risco cardiovascular7. Assim, vale dizer que a classe Inibidor 

do Cotransportador sódio-glicose 2 não foi padronizada no SUS para a faixa etária da Autora 

(< 65 anos). 

4.  Tendo em vista a idade da Autora – 61 anos, destaca-se que a faixa etária da 

Requerente não está contemplada no PCDT do diabetes mellitus tipo 2, inviabilizando que a 

Autora receba o referido medicamento pela via administrativa. 

5.  Adicionalmente, de acordo com o protocolo supracitado, o tratamento do paciente 

com diabetes mellitus tipo 2 (DM2) inclui educação e conscientização a respeito da doença, 

estímulo para uma alimentação saudável, prática de atividade física regular, orientação para metas 

de um controle adequado de pressão arterial, peso, lipídeos e glicêmico, por meio de modificações 

de estilo de vida associada à monoterapia ou combinação de agentes antidiabéticos orais ou 

injetáveis, respeitando o perfil individual de cada pessoa6. 

6.  Para o manejo do Diabetes mellitus tipo 2 (DM2), conforme Protocolo da referida 

doença7 a Secretaria Municipal de Mesquita padronizou no âmbito da Atenção Básica os 

medicamentos Cloridrato de Metformina: 500mg e 850mg, Cloridrato de Metformina 500mg 

comprimido de liberação prolongada, Glibenclamida 5mg comprimido e Gliclazida 30mg e as 

insulinas (NPH 100U/mL suspensão injetável; insulina regular 100U/mL solução injetável. 

7.  Considerando que nos documentos médicos acostados, há relato de uso dos 

medicamentos padronizados das insulinas (NPH e Regular) e Cloridrato de Metformina 500mg 

comprimido de liberação prolongada (Glifage® XR), porém não foi informado se a Autora já fez 

uso dos antidiabéticos orais (Glibenclamida 5mg comprimido e Gliclazida 30mg). Portanto, 

solicita-se ao médico assistente que informe se a Autora pode fazer uso das opções 

terapêuticas fornecidas pelo SUS. Se a solicitação for pertinente, para se ter acesso aos 

medicamentos da Atenção básica, a Autora ou sua representante legal deverá comparecer a uma 

                                                      
6 BRASIL. 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: 23 jan. 2023. 
7 CONITEC. Emapgliflozina e Dapagliflozina para o tratamento de diabetes mellitus tipo 2. Relatório de Recomendação nº 
524, março/2020. Disponível em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/relatorios/2020/relatorio_524_empagliflozina_e_dapagliflozina_diabetes_mellitus_tipo_2_final.pdf >. Acesso em: 
28 dez. 2022. 
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unidade básica de saúde mais próxima de sua residência, portando receituário atualizado, a fim de 

obter esclarecimentos acerca da sua disponibilização. 

8.  Os medicamento aqui pleiteado possui registro ativo na Agência Nacional de 

Vigilância Sanitária (ANVISA). 

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

(Num. 38223841 - Pág. 13 e 14, item “10- DOS PEDIDOS”, subitens “b” e “e”) referente ao 

provimento de “...bem como outros acessórios, insumos, exames, medicamentos, cirurgia e 

tratamentos que, no curso da demanda, se façam necessários ao tratamento da moléstia da 

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. 

À Vara Cível da Comarca de Mesquita do Estado do Rio de janeiro para 

conhecer e tomar as providências que entender cabíveis. 

 

 

 

 

 

    

JOICIANE DIAS RODRIGUES NEVES 
Farmacêutica 

CRF-RJ 29341 

ID. 5.136.348-8 

 

ALINE PEREIRA DA SILVA 

Farmacêutica 

CRF- RJ 13065 

 ID. 4.391.364-4 

 

KARLA SPINOZA C. MOTA 

Farmacêutica 

CRF- RJ 10829 

 ID. 652906-2 

 


