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PARECER TÉCNICO/SES/SJ/NATJUS  Nº 0445/2023 

                        

                             Rio de Janeiro, 14 de março de 2023. 

 

Processo n° 0813203-85.2023.8.19.0001, 

ajuizado por  

 

  O presente parecer visa atender à solicitação de informações técnicas do 2º 

Juizado Especial de Fazenda Pública da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro, 

quanto aos medicamentos Ciprofibrato 100mg (Cipide®), Dulaglutida (TrulicityTM), 

Empagliflozina 25mg (Jardiance®), Levotiroxina sódica 38mcg (Levoid®), Rosuvastatina 

10mg (Trezor®) e Vitamina D 50.000UI. 

 

I – RELATÓRIO 

1.  Para a elaboração deste Parecer foram considerados os documentos médicos 

emitidos em impresso particular em 01 de fevereiro e 25 de janeiro de 2023 (Num. 45049118 

– Pág. 5-6) e o formulário médico da Câmara de Resolução de Litígios de Saúde data em 01 

de fevereiro de 2023 (Num. 45049118 – Pág. 15-20), ambos emitidos pela médica  

 

2.  De acordo com os referidos documentos a Autora possui o diagnóstico de 

diabetes mellitus com evolução para insuficiência renal crônica, associado ao quadro 

apresenta hiperlipidemia mista e hiperparatireoidismo com hipotireoidismo. Foi 

informado que as opções disponíveis no SUS não foram eficazes e a Autora apresentou piora 

do controle glicêmico e da dislipidemia e agravamento da insuficiência renal. Sendo 

prescrito à Autora: 

• Dulaglutida (TrulicityTM) – aplicar 1,5mg uma vez por semana; 

• Levotiroxina sódica 38mcg (Levoid®) – 1 comprimido em jejum; 

• Empagliflozina 25mg (Jardiance®) – 1 comprimido ao dia; 

• Rosuvastatina 10mg (Trezor®) – 1 comprimido ao dia; 

• Ciprofibrato 100mg (Cipide®) – 1 comprimido ao dia; 

• Alopurinol 100mg – 1 comprimido 12/12hrs; 

• Losartana 50mg – 1 comprimido 12/12hrs; 

• Vitamina D 50.000UI (Sof D®) – 2 comprimidos por semana.  

 

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: 
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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 Resolução SMS nº 3733 de 14 de junho de 2018, definiu o elenco de 

medicamentos, saneantes, antissépticos, vacinas e insumos padronizados para uso nas 

unidades da Secretaria Municipal de Saúde do Rio de Janeiro, compreendendo os 

Componentes Básico, Hospitalar, Estratégico e Básico e Hospitalar, a saber, Relação 

Municipal de Medicamentos Essenciais no âmbito do Município do Rio de Janeiro 

(REMUME-RIO), em consonância com as legislações supramencionadas. 

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 à 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 insulinoindependente 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 
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classes clínicas: DM tipo 1 (DM1), DM tipo 2 (DM2), outros tipos específicos de DM e DM 

gestacional1. 

2.  A insuficiência renal crônica (IRC) leva a alterações no metabolismo 

ósseo, com progressão destas alterações com o declínio da função renal. Os níveis de cálcio e 

fósforo e de seus hormônios reguladores, hormônio da paratireoide (PTH) e calcitriol, são 

alterados por múltiplos fatores, mas principalmente pela diminuição da eliminação renal do 

fósforo com consequente hiperfosfatemia, pela diminuição da produção do calcitriol pelo rim 

e pela hipocalcemia resultante destes dois processos. Além destas, ocorre também resistência 

ao PTH no rim e em tecidos periféricos, hiperparatireoidismo secundário e terciário e 

alterações na degradação do PTH. O resultado final destas alterações é um padrão 

laboratorial que compreende hipocalcemia, hiperfosfatemia (levando a um aumento do 

produto cálcio-fósforo) e elevação do PTH (Hiperparatireoidismo Secundário)2. 

3.  Os distúrbios do metabolismo mineral e ósseo (DMO) que ocorrem na 

doença renal crônica (DRC) são frequentes e caracterizam-se pela presença de alterações dos 

níveis séricos de cálcio, fósforo, vitamina D e hormônio da paratireoide (PTH), de 

anormalidades ósseas (remodelação, mineralização e volume ósseo) ou da presença de 

calcificações extraesqueléticas. As anormalidades do metabolismo mineral e ósseo da DRC 

podem contribuir para o desenvolvimento de doença cardiovascular, calcificação vascular e 

mortalidade3. 

4.  O hiperparatireoidismo secundário é uma complicação frequente na IRC 

que resulta da redução da ativação da vitamina D pelos rins e da retenção de fósforo 4.  

5.  A dislipidemia é definida como distúrbio que altera os níveis séricos dos 

lipídeos (gorduras). As alterações do perfil lipídico podem incluir colesterol total alto, 

triglicerídeos (TG) alto, colesterol de lipoproteína de alta densidade baixo (HDL-c) e níveis 

elevados de colesterol de lipoproteína de baixa densidade (LDL-c). Em consequência, a 

dislipidemia é considerada como um dos principais determinantes da ocorrência de doenças 

cardiovasculares (DCV) e cerebrovasculares, dentre elas aterosclerose (espessamento e perda 

da elasticidade das paredes das artérias), infarto agudo do miocárdio, doença isquêmica do 

coração (diminuição da irrigação sanguínea no coração) e AVC (derrame). De acordo com o 

tipo de alteração dos níveis séricos de lipídeos, a dislipidemia é classificada como: 

hipercolesterolemia isolada, hipertrigliceridemia isolada, hiperlipidemia mista e HDL-C 

baixo5. 

6.   O hipotireoidismo é definido como um estado clínico resultante de 

quantidade insuficiente de hormônios circulantes da glândula tireoide para suprir uma função 

orgânica normal. A forma mais prevalente é a doença tireoidiana primária, denominada de 

hipotireoidismo primário e ocasionada por uma falência da própria glândula, mas também 

                                                 
1 BRASIL. Ministério da Saúde. Diretrizes da Sociedade Brasileira de Diabetes: 2019-2020. Sociedade Brasileira de Diabetes. 

Disponível em: <http://www.saude.ba.gov.br/wp-content/uploads/2020/02/Diretrizes-Sociedade-Brasileira-de-Diabetes-2019-
2020.pdf>. Acesso em: 14 mar. 2023. 
2 MINISTÉRIO DA SAÚDE. Portaria SAS/MS nº 69, de 11 de fevereiro de 2010. Aprova o Protocolo Clínico e Diretrizes 

Terapêuticas para a Osteodistrofia Renal. Disponível em: <http://portalsaude.saude.gov.br/images/pdf/2014/fevereiro/07/pcdt-
osteodistrofia-renal-2010.pdf>. Acesso em: 14 mar. 2023. 
3 Ministério da Saúde. Secretaria de Atenção à Saúde. Portaria Conjunta nº 15, de 04 de agosto de 2022. Protocolo Clínico e 

Diretrizes Terapêuticas do Distúrbio Mineral Ósseo na DRC. Disponível em: < https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/protocolos/copy_of_DistrbioMineralsseonaDoenaRenalCrnica.pdf >. Acesso em: 14 mar. 2023. 
4 MATOS, J.P.S. Modalidade de Diálise e o Controle do Hiperparatireoidismo Secundário. Jornal Brasileiro de Nefrologia, v. 

30, n. 1 (Suppl 1), p. 23-26, 2008. Disponível em: <www.jbn.org.br/export-pdf/1131/v30n1-spl1a06.pdf>. Acesso em: 14 mar. 
2023. 
5 Dislipidemia. ANVISA- outubro 2011. Disponível em: 

<http://antigo.anvisa.gov.br/documents/33884/412285/Boletim+Sa%C3%BAde+e+Economia+n%C2%BA+6/a26c1302-a177-
4801-8220-1234a4b91260>. Acesso em: 14 mar. 2023. 
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pode ocorrer hipotireoidismo devido à doença hipotalâmica ou hipofisária (denominado 

hipotireoidismo central). As manifestações clínicas se distribuem numa ampla gama de sinais 

e sintomas6. 

 

DO PLEITO 

1.  O Ciprofibrato (Cipide®) é um modulador lipídico de largo espectro. É um 

complemento eficaz da dieta no controle de concentrações elevadas do colesterol LDL e 

VLDL e dos triglicerídeos. É indicado para o tratamento da hiperlipidemia primária 

resistente a medidas dietéticas apropriadas, incluindo hipercolesterolemia, 

hipertrigliceridemia e hiperlipidemia mista (tipos IIa, IIb, III e IV da classificação de 

Frederickson)7. 

2.  A Dulaglutida (Trulicity®) é indicada para uso adulto acima de 18 anos. 

Indicado em monoterapia, como um adjuvante à dieta e ao exercício, para melhorar o 

controle glicêmico em adultos com diabetes mellitus tipo 2 quando a metformina está 

contraindicada ou é considerada inadequada por intolerância; É indicado em terapia de 

associação, juntamente com dieta e exercício, quando não há um controle glicêmico 

adequado. Pode ser combinado aos seguintes medicamentos redutores de glicose: 

metformina, metformina e sulfonilureia, metformina e tiazolidinediona e também com 

insulina prandial, com ou sem metformina8. 

3.  Empagliflozina (Jardiance®) é indicado para o tratamento do diabetes 

mellitus tipo 2 (DM2) para melhorar o controle glicêmico em conjunto com dieta e 

exercícios. Pode ser utilizado como monoterapia ou em associação com metformina, 

tiazolidinedionas, metformina mais sulfonilureia, ou insulina com ou sem metformina com 

ou sem sulfonilureia. É indicado para pacientes com diabetes mellitus tipo 2 e doença 

cardiovascular estabelecida para reduzir o risco de: mortalidade por todas as causas por 

reduzir a morte cardiovascular e, morte cardiovascular ou hospitalização por insuficiência 

cardíaca9. 

4.  A Levotiroxina (Levoid®) é indicada para reposição ou suplementação em 

pacientes com hipotireoidismo, incluindo hipotireoidismo congênito, mixedema e 

hipotireoidismo primário resultante de deficiência funcional, atrofia primária, ausência da 

glândula tireoide (total ou parcial) ou de efeitos de radiação ou cirurgia com ou sem a 

presença de bócio; ou com hipotireoidismo secundário (pituitário) e hipotireoidismo terciário 

(hipotalâmico). Hipotireoidismo medicamentoso, como o subsequente de terapia com iodeto 

de potássio (SSKI) ou de terapia com carbonato de lítio, tem respondido adequadamente à 

descontinuação do agente causador e instituição da terapia com levotiroxina10. 

5.  A Rosuvastatina (Trezor®) inibe a HMG-CoA redutase (uma enzima 

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

                                                 
6 NOGUEIRA, C.R. et al. Hipotireoidismo: Diagnóstico.  Projeto Diretrizes – Associação Médica Brasileira e Agência Nacional 

de Saúde Suplementar. p 1-18, 2011. Disponível em: <https://diretrizes.amb.org.br/_BibliotecaAntiga/hipotireoidismo.pdf>. 
Acesso em 14 mar. 2023. 
7 Bula do medicamento Ciprofibrato (Cipide®) por Aché Laboratórios Farmacêuticos S.A. Disponível em: 

<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=CIPIDE>. Acesso em: 14 mar. 2023. 
8 Bula do medicamento dulaglutida (Trulicity®) por Eli Lilly do Brasil Ltda. Disponível em: 

<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351243091201487/?nomeProduto=trulicity>. Acesso em: 14 mar. 2023. 
9 Bula do medicamento Empraglifozina (Jardiance®) por Boehringer Ingelheim do Brasil Química e Farmacêutica Ltda. 
Disponível em: <https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351203085201343/?nomeProduto=Jardiance>. Acesso em: 

14 mar. 2023. 
10 Bula do medicamento Levotiroxina (Levoid®) por Aché Laboratórios Farmacêuticos S.A. Disponível em: 
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=LEVOID> Acesso em: 14 mar. 2023. 
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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. Em pacientes adultos 

com hipercolesterolemia possui, entre outras indicações, a redução dos níveis de LDL-

colesterol, colesterol total e triglicérides elevados; o aumento do HDL-colesterol em 

pacientes com hipercolesterolemia primária (familiar heterozigótica e não familiar) e 

dislipidemia mista (níveis elevados ou anormais de lipídios no sangue)11. 

6.  O Colecalciferol atua regulando positivamente a homeostasia do cálcio. É 

essencial para promover a absorção e utilização de cálcio e fosfato e para calcificação normal 

dos ossos. É indicado como suplemento vitamínico em dietas restritivas e inadequadas, na 

prevenção/tratamento auxiliar na desmineralização óssea pré e pós-menopausa e prevenção 

de raquitismo12. 

 

III – CONCLUSÃO 

1.  Informa-se que os medicamentos pleiteados Ciprofibrato 100mg (Cipide®), 

Dulaglutida (TrulicityTM), Empagliflozina 25mg (Jardiance®), Levotiroxina sódica 38mcg 

(Levoid®), Rosuvastatina 10mg (Trezor®) e Vitamina D 50.000UI possuem indicação, 

prevista em bula, para o tratamento do quadro clínico apresentado pela Autora, conforme 

documentos médicos. 

2.  No que tange à disponibilização pelo SUS, informa-se que os medicamentos 

pleiteados Ciprofibrato 100mg (Cipide®), Dulaglutida (TrulicityTM), Empagliflozina 

25mg (Jardiance®), Levotiroxina sódica 38mcg (Levoid®), Rosuvastatina 10mg (Trezor®) 

e Vitamina D 50.000UI não integram nenhuma lista oficial de medicamentos 

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

do município e do Estado do Rio de Janeiro. 

3.  Com relação a alternativas terapêuticas padronizadas no SUS, frente aos 

medicamentos aqui pleiteados, seguem algumas considerações: 

• A Secretaria de Estado de Saúde do Rio de Janeiro (SES/RJ) fornece, por meio do 

Componente Especializado da Assistência Farmacêutica (CEAF), o medicamento 

Dapagliflozina 10mg frente ao pleito Empagliflozina 25mg (Jardiance®) aos 

pacientes com DM2 com idade igual ou superior a 65 anos e doença cardiovascular 

(a Autora tem 55 anos) estabelecida que não conseguiram controle adequado em 

tratamento otimizado com metformina e sulfonilureia, conforme descrito no 

Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas (PCDT) do DM2. Sendo assim, o acesso 

por via administrativa é inviável no caso da Autora11; 

• A SES/RJ fornece por meio do CEAF o medicamento Atorvastatina 10mg e 20mg 

(comprimido) em substituição ao pleito Rosuvastatina 10mg (Trezor®); e o 

medicamento Bezafibrato 200mg frente ao pleito Ciprofibrato 100mg (Lipless®) 

aos pacientes que perfazem os critérios de inclusão do PCDT da Dislipidemia13. 

                                                 
11 Bula do medicamento Rosuvastatina Cálcica (Trezor®) por Aché Laboratórios Farmacêuticos S.A. Disponível em: < 
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=trezor>. Acesso em: 14 mar. 2023. 
12 Bula do medicamento Colecalciferol (Addera D3

®) por Cosmed Industria de Cosmeticos e Medicamentos S.A. Disponível 

em: <https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351651342200927/?substancia=3337 >. Acesso em: 14 mar. 2023. 
13 MINISTÉRIO DA SAÚDE. SECRETARIA DE ATENÇÃO ESPECIALIZADA À SAÚDE SECRETARIA DE CIÊNCIA, 

TECNOLOGIA E INSUMOS ESTRATÉGICOS. Portaria Conjunta Nº 8, de 30 de julho de 2019. Protocolo Clínico e 

Diretrizes Terapêuticas da Dislipidemia: prevenção de eventos cardiovasculares e pancreatite. Disponível em: 
<https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/pcdt_dislipidemia.pdf>. Acesso em: 03 mar. 2023. 
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4.  Considerando a existência de medicamentos padronizados no SUS para o 

manejo da condição clínica descrita para a Autora, bem como a ausência de informações em 

documentos médicos relacionadas à contraindicação ou falta de resposta ou efeitos colaterais 

ou intolerância ao uso desses medicamentos, este Núcleo recomenda avaliação médica 

acerca do uso dos medicamentos padronizados no SUS ou emissão de novo laudo com 

justificativa de cunho técnico e científico acerca da impossibilidade de uso desses 

medicamentos.  

5.  Para ter acesso aos medicamentos padronizados Atorvastatina 10mg ou 

20mg e Bezafibrato 200mg, caso a Autora perfaça os critérios de inclusão do PCDT da 

Dislipidemia, a Autora deverá solicitar cadastro no CEAF (unidade e documentos para 

cadastro estão descritos no ANEXO I). 

6.  Os medicamentos aqui pleiteados possuem registro válido junto à Agência 

Nacional de Vigilância Sanitária – Anvisa.   

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

Janeiro (Num 45049116 - Pág. 20, item “VII”, subitens “b” e “e”) referente ao provimento 

de “... bem como outros medicamentos, produtos complementares e acessórios que (...) 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 2º Juizado Especial de Fazenda Pública da Comarca da Capital do 

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

cabíveis. 
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ANEXO I 

 

Unidade: Farmácia de Medicamentos Excepcionais 

Endereço: Rua Júlio do Carmo, 175 – Xidade Nova 

Documentos pessoais: Original e Cópia de Documento de Identidade ou da Certidão de 

Nascimento, Cópia do Cartão Nacional de Saúde/ SUS, Cópia do comprovante de residência. 

Documentos médicos: Laudo de Solicitação, Avaliação e Autorização de Medicamentos 

(LME), em 1 via, emitido a menos de 90 dias, Receita Médica em 2 vias, com a prescrição 

do medicamento feita pelo nome genérico do princípio ativo, emitida a menos de 90 dias. 

Observações: O LME deverá conter a descrição do quadro clínico do paciente, menção 

expressa do diagnóstico, tendo como referência os critérios de inclusão previstos nos PCDT 

do Ministério da Saúde, nível de gravidade, relato de tratamentos anteriores (medicamentos e 

período de tratamento), emitido a menos de 90 dias e Exames laboratoriais e de imagem 

previstos nos critérios de inclusão do PCDT. 

 

 


