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PARECER TÉCNICO/SES/SJ/NATJUS Nº 0883/2023 

 

Rio de Janeiro, 04 de maio de 2023. 

 

Processo nº 0849202-02.2023.8.19.0001, 

ajuizado por  

 

            O presente parecer visa atender à solicitação de informações técnicas da  1ª Vara 

de Fazenda Pública da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro quanto aos 

medicamentos dapagliflozina 10mg (Forxiga®) e telmisartana 80mg + hidroclorotiazida 

12,5mg (Micadis® HCT). 

 

I – RELATÓRIO 

1.  De acordo com o documento da clínica nas nuvens (Num. 54967511 - Pág. 1), 

emitido em 14 de abril de 2023, pela médica                                                                         , o 

Autor, 52 anos, apresenta o diagnóstico de hipertensão arterial sistêmica, diabetes mellitus 

tipo 2 e dislipidemia. Necessita do uso contínuo de dapagliflozina 10mg (Forxiga®), 

telmisartana 80mg + hidroclorotiazida 12,5mg (Micadis® HCT), metoprolol 25mg 

(Selozok®) e sinvastatina 40mg. Foram informadas as Classificações Internacionais de Doenças 

(CID-10): I10 - Hipertensão essencial (primária); E11 - Diabetes Mellitus Não-insulino-

dependente; E78 - Distúrbios do metabolismo de lipoproteínas e outras lipidemias. 

 

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 
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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 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. 

 

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 adequado1.   

3.  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 140mmHg e/ou PA diastólica 

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

diferentes, na ausência de medicação anti-hipertensiva. É aconselhável, quando possível, a 

validação de tais medidas por meio de avaliação da PA fora do consultório por meio da 

                                                 
1 SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES. Diretrizes da Sociedade Brasileira de Diabetes: 2019-2020. Sociedade Brasileira de 

Diabetes. Disponível em: <https://www.diabetes.org.br/profissionais/images/DIRETRIZES-COMPLETA-2019-2020.pdf>. Acesso 
em: 04 maio 2023. 
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Monitorização Ambulatorial da Pressão Arterial (MAPA), da Monitorização Residencial da 

Pressão Arterial (MRPA) ou da Automedida da Pressão Arterial (AMPA)2. 

 

DO PLEITO 

1.  A dapagliflozina (Forxiga®) dentre suas indicações previstas em bula, é 

utilizada no tratamento de pacientes com diabetes mellitus tipo 2, para melhora do controle 

glicêmico, em combinação com Metformina; uma tiazolidinediona; uma sulfonilureia; um 

inibidor da DPP4 (com ou sem Metformina); Metformina e uma sulfonilureia, ou insulina 

(isolada ou com até duas medicações antidiabéticas orais), quando a terapia existente 

juntamente com dieta e exercícios não proporciona controle glicêmico adequado3.  

2.  A associação telmisartana + hidroclorotiazida (Micadis® HCT) é uma 

combinação de um bloqueador do receptor de angiotensina II e um diurético tiazídico. A 

combinação desses princípios ativos exerce um efeito anti-hipertensivo adicional reduzindo a 

pressão sanguínea para um melhor nível do que o obtido com cada componente isolado. Quando 

administrado uma vez ao dia, na faixa de doses terapêuticas, promove redução efetiva e 

gradativa na pressão arterial. Está indicado no tratamento da hipertensão arterial em pacientes 

cuja pressão arterial não é adequadamente controlada com telmisartana ou hidroclorotiazida 

isoladamente4. 

 

III – CONCLUSÃO 

1.   Informa-se que os medicamentos pleiteados dapagliflozina (Forxiga®) e 

telmisartana + hidroclorotiazida (Micadis® HCT)  possuem indicação para o quadro clínico 

do Autor, conforme relatado no documento médico acostado (Num. 54967511 - Pág. 1). 

2.  Considerando que este Núcleo não possui em sua base de dados a Relação 

Municipal de Medicamentos Essenciais (REMUME) do Município de Nilópolis, onde o Autor 

reside. Dessa forma, para avaliação da disponibilidade no âmbito do SUS dos medicamentos 

aqui pleiteados, foi observada a Relação Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME 

2022) e o Elenco Mínimo Obrigatório de Medicamentos Essenciais do Componente Básico da 

Assistência Farmacêutica no Estado do Rio de Janeiro de disponibilização obrigatória pelos 

municípios, conforme Deliberação CIB-RJ nº 5.743 de 14 de março de 2019. Isso posto, seguem 

as informações: 

 Telmisartana + hidroclorotiazida (Micadis® HCT) não está padronizado em 

nenhuma lista oficial de medicamentos dispensados através do SUS (Componentes 

Básico, Estratégico e Especializado), no âmbito do Município de Nilópolis e do Estado 

do Rio de Janeiro. 

 Dapagliflozina 10mg é disponibilizada pela Secretaria de Estado de Saúde do Rio de 

Janeiro, por meio do Componente Especializado da Assistência Farmacêutica (CEAF), 

                                                 
2 BARROSO, W. K. S.; RODRIGUES, C. I. S.; BORTOLOTT, L. A.; et al. Diretrizes Brasileiras de Hipertensão Arterial – 2020. 
Rev Bras Hipertens 2021;Vol.28(2):72-200. Disponível em: <http://departamentos.cardiol.br/sbc-dha/profissional/revista/28-

2/diretrizes-2020.pdf>. Acesso em: 05 maio 2023. 
3Bula do medicamento Dapagliflozina (Forxiga®) por AstraZeneca do Brasil Ltda. Disponível em: 
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?numeroRegistro=116180259>. Acesso em: 04 maio 2023. 
4 Bula do medicamento telmisartana + hidroclorotiazida (Micadis® HCT) Boehringer Ingelheim do Brasil Química e Farmacêutica 

Ltda. Disponível em: < https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?numeroRegistro=103670134 
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?numeroRegistro=103670134>. Acesso em: 04 maio 2023. 
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aos pacientes que perfazem os critérios de inclusão do Protocolo Clínico e Diretrizes 

Terapêuticas (PCDT) diabetes mellitus tipo 2 (DM2)5. 

3.   Impende ressaltar que segundo os critérios de inclusão do referido PCDT, o 

medicamento Dapagliflozina 10mg somente será 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 sulfonilureia3. 

4.   Entretanto, o uso do referido medicamento recentemente foi ampliado pela 

Comissão Nacional de Incorporação de Tecnologias no SUS – CONITEC para pacientes com 

DM2 com necessidade de segunda intensificação de tratamento e alto risco cardiovascular ou 

com doença cardiovascular estabelecida e idade entre 40 a 64 anos6.  

5.  Em consulta a Superintendência de Assistência Farmacêutica e Insumos 

Estratégicos, foi informado que ainda não está disponibilizada a dapagliflozina para a faixa 

etária do Requerente, tendo em vista a idade do Autor – 52 anos, inviabilizando no momento 

que o Autor receba o referido medicamento pela via administrativa.  

6.  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 pessoa5. 

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

PCDT, no qual, além da dapaglifozina, os seguintes medicamentos foram listados: 

 Hipoglicemiantes orais: Metformina de liberação imediata (comprimidos de 500mg e 

850mg) e Glibenclamida (comprimido 5mg) e insulinas: NPH e Regular fornecidos, 

conforme Deliberação CIB-RJ nº 5.743 de 14 de março de 2019, por meio da Atenção 

Básica, cabendo assim, seu fornecimento pela Secretaria Municipal de Saúde de 

Nilópolis onde o autor reside. Recomenda-se que o requerente compareça a Unidade 

Básica de Saúde mais próxima de sua residência, portando receituário atualizado, a fim 

de obter esclarecimentos acerca da sua disponibilização. 

8.  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. 

9.  Neste contexto, cabe ressaltar que no documento anexo não há relato do uso de 

todos os medicamentos disponibilizados no referido PCDT para o tratamento do DM2. Portanto, 

entende-se que existem alternativas terapêuticas disponíveis ao medicamento pleiteado 

dapagliflozina 10mg (Forxiga®). 

                                                 
5 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: < 

http://conitec.gov.br/images/Protocolos/20201113_PCDT_Diabete_Melito_Tipo_2_29_10_2020_Final.pdf>. Acesso em: 26 abr. 

2023. 
6 MINISTÉRIO DA SAÚDE. Relatório de Recomendação nº 802. Março/2023. Dapagliflozina para pacientes com diabete melito 

tipo 2 (DM2) com necessidade de segunda intensificação de tratamento e alto risco para desenvolver doença cardiovascular (DCV) 

ou com DCV já estabelecida e idade entre 40-64 anos. Disponível em: < https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/relatorios/2023/20230405_Relatorio_820_dapagliflozina_final.pdf>. Acesso em: 03 de mai. 2023. 
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10.  Cabe mencionar que, encontram-se listados no Elenco Mínimo Obrigatório de 

Medicamentos Essenciais do Componente Básico da Assistência Farmacêutica no Estado do 

Rio de Janeiro, medicamentos ofertados no âmbito da atenção básica que podem configurar 

como substitutos terapêuticos para os medicamentos prescritos. Assim, recomenda-se ao 

médico assistente que verifique, além das alternativas descritas no item 07, as seguintes 

possibilidades de troca: 

• Losartana Potássica 50mg e hidroclorotiazida 25mg (na forma não associada) frente à 

telmisartana 80mg + hidroclorotiazida 12,5mg (Micadis® HCT) prescrita.  

11.   Frente ao exposto e considerando que não houve relato quanto ao uso prévio ou 

contraindicação aos medicamentos padronizados no SUS, recomenda-se avaliação médica 

quanto ao uso das alternativas padronizadas. Em caso de negativa de troca, recomenda-se ao 

médico que explicite os motivos, de forma técnica e clínica. Em caso positivo, para ter acesso 

aos medicamentos, proceder conforme descrito no item 6 dessa conclusão. 

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

Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA). 

 

É o parecer. 

À 1ª Vara 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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