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PARECER TÉCNICO/SES/SJ/NATJUS Nº 0391/2023 

 

 Rio de Janeiro, 13 de março de 2023. 

 

Processo nº 0800582-18.2023.8.19.0046, 

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®) e Rosuvastatina 

10mg + Ezetimiba 10mg (Plenance® Eze). 

 

I – RELATÓRIO 

1.  De acordo com documento médico da Clincare (Num:45848832 pag 1 e Num 

45848840 pag. 1) datados de 19 e 24 de janeiro de 2023, ambos emitidos pela médica                                  

,                                                                        o Autor com mais de 70 anos apresenta diagnóstico 

de Diabetes Mellitus tipo 2. Sendo prescrito: Metformina 500mg (Glifage® XR), Empagliflozina 

25mg + Linagliptina 5mg (Glyxambi®) – 01 cp no café da manhã e Rosuvastatina 10mg + 

Ezetimiba 10mg (Plenance® Eze) – 01 cp a noite 

 

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 Medicamentos Essenciais do Componente Básico da Assistência Farmacêutica no Estado do Rio 

de Janeiro. 
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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 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. 

9.  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. 

10.  No tocante ao Município de Rio Bonito, em consonância com as legislações 

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

Medicamentos – REMUME – Rio Bonito - RJ, 4ª Edição, 2015. 

 

DO QUADRO CLÍNICO 

1.  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 gestacional1.  

2.  O DM2 é a forma presente em 90% a 95% dos casos e caracteriza-se por defeitos 

na ação e secreção da insulina. Em geral, ambos os defeitos estão presentes quando a hiperglicemia 

se manifesta, porém, pode haver predomínio de um deles. A maioria dos pacientes com essa forma 

de DM apresenta sobrepeso ou obesidade, e cetoacidose raramente se desenvolve de modo 

espontâneo, ocorrendo apenas quando se associa a outras condições, como infecções. O DM2 pode 

ocorrer em qualquer idade, mas é geralmente diagnosticado após os 40 anos. Os pacientes não 

dependem de insulina exógena para sobreviver, porém podem necessitar de tratamento com 

insulina para obter controle metabólico adequado4. 

 

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 metformina2. 

                                                      
1 DIRETRIZES Sociedade Brasileira de Diabetes 2019-2020. Disponível em: <http://www.saude.ba.gov.br/wp-

content/uploads/2020/02/Diretrizes-Sociedade-Brasileira-de-Diabetes-2019-2020.pdf>. Acesso em: Acesso em: 07 mar. 2023. 
2 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: 07 mar. 2023. 
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2.  A Rosuvastatina é um inibidor seletivo potente da HMG-CoA redutase. A 

Ezetimiba inibe a absorção intestinal de colesterol e de fitosterois relacionados. A associação 

Rosuvastatina Cálcica + Ezetimiba (Plenance EZE®) está indicada como terapia adjuvante à 

dieta, em pacientes considerados como de alto ou muito alto risco cardiovascular, quando a 

resposta à dieta e aos exercícios é inadequada em pacientes adultos com hipercolesterolemia 

primária ou com dislipidemia mista. Em pacientes adultos com hipercolesterolemia, é indicado para 

redução do LDLcolesterol, colesterol total e triglicérides elevados, diminuição de ApoB, não HDL-

C, das razões LDL-C/HDL-C, não HDL-C/HDL-C, ApoB/Apo A-I, C-total/HDL-C e aumento de 

HDL-C3. 

 

III – CONCLUSÃO 

1.  Informa-se que o medicamento Empagliflozina 25mg + Linagliptina 5mg 

(Glyxambi®) está indicado ao tratamento do quadro clínico do Autor – Diabetes Mellitus tipo 2 

(Num 45848840 pag. 1). 

2.  Em relação ao medicamento Rosuvastatina 10mg + Ezetimiba 10mg (Plenance® 

Eze) cumpre informar que a descrição das patologias e comorbidades que acometem o Autor, 

relatadas nos documentos médicos (Num 45848840 pag. 1), não fornecem embasamento clínico 

suficiente para a justificativa do seu uso no plano terapêutico. Sendo assim, para uma 

inferência segura acerca da indicação deste pleito, sugere-se a emissão de laudo médico, 

legível, descrevendo as demais patologias e/ou comorbidades que estariam relacionadas com o uso 

deste fármaco no tratamento do Autor.  

3.  No que tange a disponibilização no âmbito do SUS, segue: 

 Empagliflozina 25mg + Linagliptina 5mg (Glyxambi®) e Rosuvastatina 10mg + 

Ezetimiba 10mg (Plenance® Eze). não integram nenhuma lista oficial de medicamentos 

(Componentes Básico, Estratégico e Especializado) disponível para dispensação, no SUS, 

no âmbito do Município de Nova Iguaçu e do Estado do Rio de Janeiro.  

4.  Para o tratamento do diabetes mellitus tipo 2, o Ministério da Saúde publicou o 

Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas (PCDT), no qual os seguintes medicamentos foram 

listados: 

 Hipoglicemiantes orais Metformina de liberação imediata (comprimidos de 850mg), 

Glibenclamida (comprimido 5mg), Gliclazida 30mg) e Insulinas NPH e Regular, 

fornecidos pelo Município de Niterói, por meio da Atenção Básica. 

 Inibidor do cotransportador sódio-glicose 2 (SGLT2) – Dapagliflozina (da mesma classe 

farmacológica do pleito Empagliflozina) é fornecido aos 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 sulfonilureia11. 

 Além disso, de acordo com o PCDT-DM2, as intervenções inibidor DDP-4 (classe do 

pleito Linagliptina), inibidores de alfa-glicosidade, meglitinidas e TZD não apresentam 

claras vantagens frente às demais alternativas, são onerosas e sua oferta não deveria ser 

priorizada no SUS. 

5.  Impende ressaltar que os Protocolos Clínicos e Diretrizes Terapêuticas (PCDT) são 

documentos baseados em evidência científica e que consideram critérios de eficácia, segurança, 

efetividade e custo-efetividade das tecnologias recomendadas 

                                                      
3Bula do medicamento Rosuvastatina Cálcica + Ezetimiba (Plenance EZE®) por Libbs Farmacêutica Ltda. Disponível em:< 
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?numeroRegistro=100330210>. Acesso em: 07 mar. 2023. 
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6.  Esclarece-se que no documento médico não foi informado se o Requerente fez uso 

das alternativas disponíveis no SUS. Desta forma sugere-se a médica assistente que avalie os 

medicamentos padronizados no plano terapêutico do Autor, em caso de negativa justificar 

pormenorizadamente as causas. 

7.  Os medicamentos aqui pleiteados possuem registro ativo na Agência Nacional de 

Vigilância Sanitária (ANVISA) 

 

  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. 
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