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PARECER TÉCNICO/SES/SJ/NATJUS Nº 0560/2023 

 

 Rio de Janeiro, 28de março de 2023. 

 

Processo n° 0867517-15.2022.8.19.0001, 

ajuizado por  

 

  O presente parecer visa atender à solicitação de informações técnicas do 1º 

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

aos medicamentos Rivaroxabana 15mg (Xarelto®) e Empagliflozina 10mg (Jardiance®). 

 

I – RELATÓRIO 

1.  De acordo com formulário médico da Câmara de Resolução de litígios de Saúde 

(Num. 38585806 – Pág. 7-13) emitido pelo médico                                          em 05 de novembro 

de 2022 o Autor possui o diagnóstico de insuficiência cardíaca congestiva. Sendo indicado o uso 

contínuo dos medicamentos Rivaroxabana 15mg (Xarelto®) e Empagliflozina 10mg (Jardiance®). 

Foi citada a seguinte Classificação Internacional de Doença (CID-10): I50.0 – Insuficiência 

cardíaca congestiva.   

 

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 
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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. 

 

DO QUADRO CLÍNICO 

1.  A insuficiência cardíaca (IC) pode ocorrer como consequência de qualquer 

doença que afete o coração, tendo uma prevalência bastante elevada na população. Encontra-se em 

progressão, devido ao envelhecimento da população e a um aumento da sobrevida dos pacientes 

com hipertensão arterial sistêmica (HAS) e a doença arterial coronariana (DAC). A IC é uma 

síndrome clínica definida pela disfunção cardíaca que causa suprimento sanguíneo inadequado para 

as demandas metabólicas dos tecidos. Cerca de 60% dos casos de IC ocorrem por um déficit na 

contratilidade ventricular (disfunção sistólica) sendo a disfunção diastólica responsável pelos 40% 

restantes. A disfunção diastólica é definida como a IC em que o paciente apresenta função sistólica 

normal, ou seja, fração de ejeção ao ecocardiograma superior a 45%1. 

 

DO PLEITO 

1.  A Rivaroxabana (Xarelto®) é um inibidor direto altamente seletivo do fator Xa 

com biodisponibilidade oral. Dentre suas indicações, está a prevenção de acidente vascular cerebral 

e embolia sistêmica em pacientes adultos com fibrilação atrial não-valvular que apresente um ou 

mais fatores de risco, como insuficiência cardíaca congestiva, hipertensão, 75 anos de idade ou 

mais, diabetes mellitus, acidente vascular cerebral ou ataque isquêmico transitório anteriores; 

tratamento de trombose venosa profunda (TVP) e prevenção de trombose venosa profunda (TVP) e 

embolia pulmonar (EP) recorrentes após trombose venosa profunda aguda, em adultos; tratamento 

de embolia pulmonar (EP) e prevenção de embolia pulmonar (EP) e trombose venosa profunda 

(TVP) recorrentes, em adultos2. 

2.  A Empagliflozina (Jardiance®) é um inibidor competidor reversível, altamente 

potente e seletivo do SGLT-2. Dentre suas indicações consta o tratamento de pacientes adultos com 

insuficiência cardíaca (Associação de cardiologia de Nova Iorque - NYHA classe II-IV) 

independente da fração de ejeção do ventrículo esquerdo, com ou sem diabetes mellitus tipo 2 para: 

                                                      
1 Protocolo de Insuficiência Cardíaca. Disponível em: <http://www.rio.rj.gov.br/dlstatic/10112/4446958/4111925/insuficiencia.pdf>. 

Acesso em: 28 mar. 2023.   
2 Bula do medicamento Rivaroxabana (Xarelto®) por Bayer S.A. Disponível em: < 
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?numeroRegistro=170560048 >. Acesso em: 28 mar. 2023. 
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reduzir o risco de morte cardiovascular e hospitalizações por insuficiência cardíaca; retardar a 

perda da função renal3. 

 

III – CONCLUSÃO 

1.   Informa-se que o medicamento Empagliflozina 10mg (Jardiance®) está indicado 

em bula3 para o manejo da doença que acomete o Autor – insuficiência cardíaca.  

2.  Acerca do medicamento Rivaroxabana 15mg, informa-se que possui indicação 

descrita em bula para a prevenção de acidente vascular cerebral e embolia sistêmica em pacientes 

adultos com fibrilação atrial não-valvar que apresente um ou mais fatores de risco, como 

insuficiência cardíaca congestiva². Em documentos médicos acostados aos autos, o quadro clínico 

foi descrito apenas como insuficiência cardíaca congestiva sem indicar a presença de fibrilação 

atrial não-valvar. 

3.  Assim, para uma inferência segura acerca da indicação do medicamento pleiteado, 

sugere-se a emissão de laudo médico descrevendo detalhadamente o quadro clínico 

apresentado pelo Autor. 

4.  Quanto ao fornecimento pelo SUS, informa-se que os medicamentos 

Rivaroxabana 15mg (Xarelto®) e Empagliflozina 10mg (Jardiance®) 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. 

5.  O medicamento Rivaroxabana foi submetido à análise da Comissão Nacional de 

Incorporação de Tecnologias no SUS – CONITEC, que deliberou por não incorporar a referida 

tecnologia no âmbito do SUS para prevenção de acidente vascular cerebral em pacientes com 

fibrilação atrial crônica não valvar, visto que as evidências científicas disponíveis na literatura 

sobre a eficácia e segurança do novo medicamento (rivaroxabana) se resume a 3 ensaios clínicos 

randomizados duplo cego de não inferioridade comparada à varfarina, sendo um ECR para cada um 

dos novos medicamentos. Todos são estudos pivotais (que embasaram os registros de 

comercialização desses produtos), pois comprovaram que os novos medicamentos são não 

inferiores à varfarina. Considerou-se que não é viável assumir eficácia superior a partir de um 

estudo de não inferioridade4. 

6.  O medicamento Empagliflozina, atualmente, encontra-se em análise pela 

Comissão Nacional de Incorporação de Tecnologias no SUS – CONITEC para o tratamento de 

pacientes com Insuficiência Cardíaca com Fração de Ejeção Preservada e Levemente Reduzida e 

classes funcionais NYHA II. No tratamento de pacientes com Insuficiência Cardíaca com Fração 

de Ejeção Reduzida e classes funcionais NYHA II a CONITEC decidiu pela não incorporação no 

SUS5. 

7.  Em caráter informativo, ressalta-se que, conforme observado em consulta ao sítio 

eletrônico da Comissão Nacional de Incorporação de Tecnologias no Sistema Único de Saúde 

                                                      
3Bula do medicamento Empagliflozina (Jardiance®) por Boehringer Ingelheim do Brasil Quím. e Farm. Ltda. Disponível em: 

<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=JARDIANCE>. Acesso em: 28 mar. 2023. 
4BRASIL. Ministério da Saúde. Secretaria de Ciência, Tecnologia e Insumos Estratégicos. Departamento de Gestão e Incorporação de 
Tecnologias em Saúde. Relatório de Recomendação da Comissão Nacional de Incorporação de Tecnologias no SUS – CONITEC – 

Relatório 195.  Fevereiro/2016 – Apixabana, rivoraxabana e dabigratana em pacientes com fibrilação atrial não valvar. Disponível em: 

<https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/2016/relatorio_anticoagulantes_fibrilacaoatrial.pdf>. Acesso em: 28 mar. 2023. 
5Comissão Nacional de Incorporação de Tecnologias no SUS – CONITEC. Disponível em: <https://www.gov.br/conitec/pt-

br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/tecnologias-demandadas>. Acesso em: 28 mar. 2023. 
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(CONITEC), atualmente encontra-se atualização o Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas 

(PCDT) para tratamento da Insuficiência Cardíaca com Fração de Ejeção Reduzida, em atualização 

ao PCDT em vigor6. 

8.  Os medicamentos aqui pleiteados possuem 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. 38585804 - Págs. 19-20, item “VII”, subitens “b” e “e”) referente ao provimento de 

“...outros medicamentos, produtos complementares e acessórios que se façam necessários ao 

tratamento da moléstia do Autor...”, 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. 

  Ao 1º Juizado Especial de Fazenda Pública da Comarca da Capital do Estado 

do Rio de Janeiro para conhecer e tomar as providências que entender cabíveis. 

 

 

 

 

                                                      
6BRASIL. Ministério da Saúde. Comissão Nacional de Incorporação de Tecnologias no Sistema Único de Saúde. Protocolos e Diretrizes 
do Ministério da Saúde. Disponível em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/pcdt-em-

elaboracao-1>. Acesso em: 27 mar. 2023. 
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