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PARECER TÉCNICO/SES/SJ/NATJUS Nº 0310/2023 

                        

                             Rio de Janeiro, 28 de fevereiro de 2023. 

 

Processo n° 0803709-90.2023.8.19.0004, 

ajuizado por  

  O presente parecer visa atender à solicitação de informações técnicas do 4º 

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

quanto aos medicamentos Empagliflozina 25mg + Linagliptina 5mg (Glyxambi®), 

Losartana Potássica 50mg (Aradois®), Anlodipino 5mg, Rosuvastatina 20mg, Ácido 

Acetilsalicílico 100mg (AAS®), Carvedilol 12,5mg e Venlafaxina 75mg.   

 

I – RELATÓRIO 

1.  Para a elaboração deste parecer técnico, foi considerado o documento 

emitido em 10 de fevereiro de 2023 pelo médico                                             em impresso 

próprio (Index: 4573228 pág. 1), assim como o documento da Secretaria Municipal de Saúde 

de São Gonçalo (index: 4573227 pág. 1), emitido em 01 de setembro de 2022 pelo médico  

 

2.  Em síntese, trata-se de Autor com 52 anos de idade, que apresenta 

hipertensão arterial sistêmica (HAS), obesidade e diabetes mellitus tipo 2 (DM2) 

recentemente diagnosticada. Acidente Vascular Cerebral (AVC) isquêmico embólico de 

fonte desconhecida, tendo como sequela principal hemianopia homônima esquerda, 

comprometendo sua visão de forma significativa. Soma-se as comorbidades, transtorno de 

ansiedade generalizada ainda em estágio inicial. Relata queixas mnésicas, e tem tido 

alteração comportamental, com reações inapropriadas e irritabilidade. Deve fazer uso dos 

seguintes medicamentos: Empagliflozina 25mg + Linagliptina 5mg (Glyxambi®) – 01 

comprimido pela manhã, Losartana Potássica 50mg (Aradois®) – 01 comprimido duas 

vezes ao dia; Anlodipino 5mg - 01 comprimido duas vezes ao dia; Rosuvastatina 20mg - 01 

comprimido uma vez ao dia, Ácido Acetilsalicílico 100mg (AAS®) – 01 comprimido uma 

vez ao dia, Venlafaxina 75mg - 01 comprimido uma vez ao dia; Carvedilol 12,5mg – 01 

comprimido duas vezes ao dia. 

3.  Classificação Internacional de Doença (CID-10) citadas: I64 - Acidente 

vascular cerebral, não especificado como hemorrágico ou isquêmico e F41.1 - 

Ansiedade generalizada. 

 

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. 
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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 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 Diabete Melito (DM) pode ser definido como um conjunto de alterações 

metabólicas caracterizada por níveis sustentadamente elevados de glicemia, decorrentes de 

deficiência na produção de insulina ou de sua ação, levando a complicações de longo prazo. 

Pessoas com diabete apresentam risco aumentado para o desenvolvimento de doenças 

                                                 
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: 27 fev. 2023. 
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cardiovasculares (DCV), oculares, renais e neurológicas, resultando em altos custos médicos 

associados, redução na qualidade de vida e mortalidade2. 

3.  O DM tipo 2 (DM2) representa de 90 a 95% dos casos e caracteriza-se como 

uma doença de etiologia multifatorial, associada à predisposição genética, idade avançada, 

excesso de peso, sedentarismo e hábitos alimentares não saudáveis. Pelo fato de o DM2 estar 

associado a maiores taxas de hospitalizações e de utilização dos serviços de saúde, elevada 

incidência de doenças cardiovasculares e doenças cerebrovasculares, além de outras 

complicações específicas da doença, pode-se prever a carga que isso representará nos 

próximos anos para os sistemas de saúde de todos os países, independentemente do seu 

desenvolvimento econômico; contudo, o impacto será maior nos países em 

desenvolvimento1. 

4.  No transtorno de ansiedade, as manifestações clínicas oscilam ao longo do 

tempo, mas não ocorrem na forma de ataques, nem se relacionam com situações 

determinadas. Estão presentes na maioria dos dias e por longos períodos, de muitos meses ou 

anos. O sintoma principal é a expectativa apreensiva ou preocupação exagerada, mórbida. 

Além disso, há inquietude, cansaço, dificuldade de concentração, irritabilidade, tensão 

muscular, insônia e sudorese3. Os transtornos de ansiedade são doenças relacionadas ao 

funcionamento do corpo e às experiências de vida. Pode-se sentir ansioso a maior parte do 

tempo sem nenhuma razão aparente; pode-se ter ansiedade às vezes, mas tão intensamente 

que a pessoa se sentirá imobilizada. A sensação de ansiedade pode ser tão desconfortável 

que, para evitá-la, as pessoas deixam de fazer coisas simples (como usar o elevador) por 

causa do desconforto que sentem4. 

5.  O acidente vascular encefálico (AVE) ou acidente vascular cerebral (AVC) 

significa o comprometimento funcional neurológico. Suas formas podem ser isquêmicas 

(resultado da falência vasogênica para suprir adequadamente o tecido cerebral de oxigênio e 

substratos) ou hemorrágicas (resultado do extravasamento de sangue para dentro ou para o 

entorno das estruturas do sistema nervoso central)5. O AVE provoca alterações e deixa 

sequelas, muitas vezes incapacitantes relacionadas à marcha, aos movimentos dos membros, 

à espasticidade, ao controle esfincteriano, à realização das atividades da vida diária, aos 

cuidados pessoais, à linguagem, à alimentação, à função cognitiva, à atividade sexual, à 

depressão, à atividade profissional, à condução de veículos e às atividades de lazer, podendo 

comprometer a vida dos indivíduos de forma intensa e global6.  

                                                 
2 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: < 

http://conitec.gov.br/images/Protocolos/20201113_PCDT_Diabete_Melito_Tipo_2_29_10_2020_Final.pdf>. Acesso em: 27 
fev. 2023.. 
3 Associação Brasileira de Psiquiatria. Transtornos de Ansiedade: Diagnóstico e Tratamento. Projeto Diretrizes, 2008. 
Disponível em: < https://amb.org.br/files/_BibliotecaAntiga/transtornos-de-ansiedade-diagnostico-e-tratamento.pdf>. Acesso 

em: 27 fev. 2023.. 
4 BRASIL. Ministério da Saúde. Biblioteca Virtual em Saúde - BVS. Ansiedade. Disponível em: 
<https://bvsms.saude.gov.br/ansiedade/>. Acesso em: 23 fev. 2023.  
5 CHAVES, M. L. F. Acidente vascular encefálico: conceituação e fatores de risco. Revista Brasileira de Hipertensão, v.4, 

p.372-882, 2000. Disponível em: <http://departamentos.cardiol.br/dha/revista/7-4/012.pdf>. Acesso em: 27 fev. 2023. 
6 CRUZ, K. C. T.; DIOGO, M. J. E. Avaliação da capacidade funcional de idosos com acidente vascular encefálico. Acta 

Paulista de Enfermagem, São Paulo, v. 22, n. 5, p.666-672, São Paulo, set/out. 2009. Disponível em: 

<http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0103-21002009000500011&lng=pt&nrm=iso>. Acesso em: 27 fev. 
2023. 
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6.  A obesidade é uma condição crônica multifatorial que engloba diferentes 

dimensões: biológica, social, cultural, comportamental, de saúde pública e política. O 

desenvolvimento da obesidade decorre de interações entre o perfil genético de maior risco, 

fatores sociais e ambientais, por exemplo, inatividade física, ingesta calórica excessiva, 

ambiente intrauterino, uso de medicamentos obesogênicos e status socioeconômico. Sono 

insuficiente, disruptores endócrinos e microbiota intestinal também podem estar associados à 

gênese da obesidade. A obesidade compromete a qualidade e reduz a expectativa de vida do 

indivíduo. Além disso, ela impacta a sociedade com aumento dos gastos diretos em saúde, 

bem como dos custos indiretos, associados à perda de produtividade7 

 

DO PLEITO 

1.  A Empagliflozina é um inibidor do co-transportador sódio-glicose 2 

(SGLT-2), e a Linagliptina, um inibidor da dipeptidil dipeptidase tipo 4 (DPP-4). A 

associação Empagliflozina + Linagliptina (Glyxambi®) é indicada para melhorar o controle 

glicêmico em adultos com diabetes mellitus tipo 2. Associado ao tratamento com 

metformina, dieta e exercícios físicos, pode ser usado como tratamento inicial em pacientes 

não elegíveis ao tratamento com metformina8. 

2.  A Losartana potássica (Aradois®) é um antagonista do receptor (tipo AT1) 

da angiotensina II. Está indicado para o tratamento da hipertensão; da insuficiência cardíaca, 

quando o tratamento com um inibidor da ECA não é mais considerado adequado9. 

3.   O Anlodipino é um inibidor do influxo do íon de cálcio (bloqueador do 

canal lento de cálcio ou antagonista do íon cálcio) e inibe o influxo transmembrana do íon 

cálcio para o interior da musculatura lisa cardíaca e vascular. Está indicado como fármaco de 

primeira linha no tratamento da hipertensão; e para angina estável crônica10.  

4.  A Rosuvastatina cálcica inibe a HMG-CoA redutase (uma enzima 

importante para a produção do colesterol pelo organismo). Portanto, seu uso contínuo reduz 

o nível de lipídios no sangue, principalmente colesterol e triglicérides. Deve ser usado como 

auxiliar a dieta quando a resposta à dieta e aos exercícios é inadequada. Está indicada, em 

adultos, para hipercolesterolemia, na redução do LDL-colesterol, colesterol total e 

triglicérides elevados; aumento do HDLc olesterol em pacientes com hipercolesterolemia 

primária; tratamento da hipertrigliceridemia isolada; redução do colesterol total e LDL-C em 

pacientes com hipercolesterolemia familiar homozigótica e retardamento ou redução da 

progressão da aterosclerose11.  

                                                 
7 Portaria SCTIE/MS nº 53, de 11 de novembro de 2020. Aprova o Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas de Sobrepeso e 
Obesidade em Adultos. Disponível em: <https://www.gov.br/conitec/pt-

br/midias/protocolos/20201113_pcdt_sobrepeso_e_obesidade_em_adultos_29_10_2020_final.pdf>. Acesso em: 27 fev. 2023. 
8 Bula do medicamento Empagliflozina + Linagliptina (Glyxambi®) por Boehringer Ingelheim do Brasil Quím. e Farm. Ltda.. 

Disponível em: < https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351005280201592/?nomeProduto=Glyxambi>. Acesso em: 

27 fev. 2023. 
9 Bula do medicamento Losartana Potássica (Aradois®) por Biolab Sanus Farmacêutica LTDA. Disponível em: < 
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/253510159790017/?nomeProduto=aradois >. Acesso em: 27 fev. 2023. 
10 Bula do medicamento besilato de anlodipino por Farma Indústria Farmacêutica LTDA Laboratórios Pfizer Ltda. Disponível 
em: < https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=BESILATO%20DE%20ANLODIPINO >. Acesso em: 27 fev. 

2023. 
11 Bula do medicamento Rosuvastatina Cálcica (Rosucor®) por Torrent do Brasil Ltda. Disponível em: < 
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?numeroRegistro=105250043 >. Acesso em: 27 fev. 2023. 
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5. O Ácido Acetilsalicílico (AAS® Infantil) inibe a agregação plaquetária 

bloqueando a síntese do tromboxano A2 nas plaquetas. É usado em doses orais de 0,3 a 1,0 g 

para o alívio das dores musculares e das articulações. Também é usado nos distúrbios 

inflamatórios agudos e crônicos, tais como artrite reumatoide, osteoartrite e espondilite 

anquilosante. Também inibe a agregação plaquetária, bloqueando a síntese do tromboxana 

A2 nas plaquetas 12. 

6. O Carvedilol é um antagonista neuro-hormonal de ação múltipla, com 

propriedades betabloqueadoras não seletivas, alfabloqueadora e antioxidante. Está indicado 

para o tratamento da hipertensão arterial sistêmica, isoladamente ou em associação a outros 

agentes anti-hipertensivos, demonstrou eficácia clínica no controle das crises de angina de 

peito e também está indicado para o tratamento de pacientes com insuficiência cardíaca 

congestiva estável e sintomática leve13. 

7.  Cloridrato de Venlafaxina e seu metabólito ativo são inibidores da 

receptação neuronal de serotonina e norepinefrina e inibidores fracos da receptação de 

dopamina. Está indicado para o tratamento da depressão, incluindo depressão com ansiedade 

associada; prevenção de recaída e recorrência da depressão; tratamento de ansiedade ou 

transtorno de ansiedade generalizada (TAG), incluindo tratamento em longo prazo; 

tratamento do transtorno de ansiedade social (TAS), também conhecido como fobia social; 

tratamento do transtorno do pânico, com ou sem agorafobia, conforme definido no DSM-

IV14. 

 

III – CONCLUSÃO 

1.  Inicialmente, informa-se que os medicamentos Empagliflozina 25mg + 

Linagliptina 5mg (Glyxambi®), Losartana Potássica 50mg (Aradois®), Anlodipino 5mg, 

Rosuvastatina 20mg, Ácido Acetilsalicílico 100mg (AAS®), Carvedilol 12,5mg e 

Venlafaxina 75mg possuem indicação para tratamento do quadro clínico apresentado pela 

Autor, conforme documentos médicos (index: 45737228). 

2.  Destaca-se que os medicamentos pleiteados possuem registro ativo na 

Agencia Nacional de Vigilância Sanitária (Anvisa). 

3.  Quanto à disponibilização no âmbito do SUS, seguem as informações 

abaixo: 

3.1) Losartana Potássica 50mg (Aradois®), Anlodipino 5mg, Ácido 

Acetilsalicílico 100mg (AAS®) e Carvedilol 12,5mg - Descritos na Relação 

Municipal de Medicamentos Essenciais (REMUME) de São Gonçalo, sendo 

disponibilizados no âmbito da Atenção Básica. Para ter acesso a esses fármacos, o 

Autor ou seu representante legal deverá comparecer a uma unidade básica de saúde 

                                                 
12 Bula do medicamento Acetil Salicilico (AAS®) por Bayer S.A.. Disponível em: < 

https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=AAS>. Acesso em: 27 fev. 2023. 
13 Bula do Carvedilol (Ictus®) por Biolab Sanus Farmacêutica Ltda. Disponível em: 
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/253510234490160/?nomeProduto=ictusl>. Acesso em: 27 fev. 2023. 
14 Bula do medicamento Cloridrato de Venlafaxina (Venlift®) por Torrent Pharmaceuticals Ltda. Disponível em: < 

https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?numeroRegistro=105250014 >. Acesso em: 27 fev. 2023. 
. 
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mais próxima de sua residência, portando receituário atualizado, a fim de obter 

esclarecimentos acerca da sua disponibilização; 

3.2) Rosuvastatina 20mg - Descrito na Relação Municipal de Medicamentos 

Essenciais (REMUME) de São Gonçalo. Para ter acesso a esse fármaco, o Autor ou 

seu representante legal deverá comparecer a uma unidade básica de saúde mais 

próxima de sua residência, portando receituário atualizado, a fim de obter 

esclarecimentos acerca da sua disponibilização; 

3.3) Empagliflozina 25mg + Linagliptina 5mg (Glyxambi®) e Venlafaxina 75mg- 

Não estão padronizados em nenhuma lista oficial de medicamentos dispensados 

através do SUS (Componentes Básico, Estratégico e Especializado), no âmbito do 

município, do Estado do Rio de Janeiro e da União. 

4.  No que se refere a existência de substitutos terapêuticos, destaca-se que o 

Ministério da saúde publicou o Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas (PCDT) do 

Diabete Melito Tipo 2 (DM2), conforme Portaria SCTIE/MS nº 54, de 11 de novembro de 

20201. De acordo com o referido PCDT, os inibidores de DPP4, como o medicamento 

Linagliptina, um dos princípios do Glyxambi®, não estão incorporados no SUS por não 

serem custo-efetivos frente aos medicamentos disponíveis. Ainda conforme PCDT, os 

objetivos terapêuticos podem ser atingidos com os fármacos disponíveis atualmente, 

associados a medidas terapêuticas não farmacológicas efetivas. 

5.  O fluxograma do referido PCDT para tratamento de pacientes com DM2 

(com menos de 65 anos e sintomáticos com fatores de risco), consiste em tratá-los com o 

medicamento Metformina associado a mudança de hábitos. Caso não tenha sido atingido a 

meta terapêutica, deve ser adicionado ao esquema o medicamento da classe sulfonilureia, e, 

caso não seja atingido a meta terapêutica adicionar insulina ao esquema1. Nesse sentido, de 

acordo com a Relação Municipal de Medicamentos Essenciais, REMUME São Gonçalo, o 

medicamento Glibenclamida, da classe sulfonilureia, é ofertado no âmbito da atenção básica. 

6.  Assim, recomenda-se ao médico assistente que verifique se pode ser 

realizado o esquema terapêutico proposto no Protocolo Clínico e Diretrizes 

Terapêuticas (PCDT) do Diabete Melito Tipo 2 (DMS), com uso do medicamentos 

preconizados em substituição ao Empagliflozina 25mg + Linagliptina 5mg (Glyxambi®) 

prescrito.  

7.  Em alternativa terapêutica a Venlafaxina 75mg encontra-se padronizado na 

REMUME São Gonçalo no âmbito da Atenção Básica o medicamento Fluoxetina 20mg. 

8.  Em caso positivo de troca, para ter acesso aos medicamentos disponíveis na 

atenção básica Glibenclamida 5mg, Metformina 500mg e 850mg e Fluoxetina 20mg, o 

Requerente ou seu representante legal deverá comparecer a uma unidade básica de saúde 

mais próxima de sua residência, portando receituário atualizado, a fim de obter 

esclarecimentos acerca da sua disponibilização. 

  

  É o parecer. 

Ao 4º Juizado Especial de fazenda Pública da Comarca de Niterói do 

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

cabíveis. 

    
HELENA TURRINI  

Farmacêutica 

CRF-RJ 12.112 

Matrícula: 72.991 
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