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PARECER TÉCNICO/SES/SJ/NATJUS Nº 1173/2023. 

                        

                             Rio de Janeiro, 12 de junho de 2023. 

 

Processo n°  0828890-05.2023.8.19.0001, 

ajuizado por  

 

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

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

quanto ao medicamento Rivaroxabana 20 mg (Xarelto®).   

 

I – RELATÓRIO 

1.  De acordo com laudo médico da Câmara de Resolução de Litígios de Saúde 

– Policlínica Piquet Carneiro e receituário do Hospital Universitário Pedro Ernesto (Num. 

49462456 - Pág. 4 a 9), emitidos em 14 de março de 2023, pelo médico                                           

.                                                a Autora, tem oclusão arterial subaguda com trombo em 

tronco tíbio –fibular esquerdo, podendo evoluir para piora clínica com risco de amputação 

do membro. Sendo indicado, em uso contínuo, o medicamento Rivaroxabana 20mg 

(Xarelto®) – na posologia de 1 comprimido ao dia. Foram informadas as Classificações 

Internacionais de Doenças (CID-10): I70.2 - Aterosclerose das artérias das extremidades. 

 

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). 
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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. 

 

DO QUADRO CLÍNICO 

1.  A trombose venosa profunda (TVP) caracteriza-se pela formação de 

trombos dentro de veias profundas, com obstrução parcial ou oclusão, sendo mais comum 

nos membros inferiores – em 80 a 95% dos casos. As principais complicações decorrentes 

dessa doença são: insuficiência venosa crônica/síndrome pós-trombótica (edema e/ou dor em 

membros inferiores, mudança na pigmentação, ulcerações na pele) e embolia pulmonar (EP). 

Esta última tem alta importância clínica, por apresentar alto índice de mortalidade. 

Aproximadamente 5 a 15% de indivíduos não tratados da TVP podem morrer de EP. TVP ou 

EP podem ocorrer em 2/1.000 indivíduos a cada ano, com uma taxa de recorrência de 25%3. 

A rápida adoção de estratégias diagnósticas e terapêuticas é crucial para evitar essas 

complicações. A TVP nos membros inferiores é dividida, simplificadamente, segundo sua 

localização: proximal - quando acomete veia ilíaca e/ou femoral e/ou poplítea; distal - 

quando acomete as veias localizadas abaixo da poplítea1.  

 

 

DO PLEITO  

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

Xa com biodisponibilidade oral. Na concentração de 20mg está indicado para 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; e para o 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; para o tratamento de embolia 

                                                 
1PROJETO DIRETRIZES SBACV.Trombose Venosa Profunda diagnóstico e tratamento. Disponível em: 

<https://sbacvsp.com.br/wp-content/uploads/2016/05/trombose-venosa-profunda.pdf>. Acesso em: 12 jun. 2023. 
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pulmonar (EP) e prevenção de embolia pulmonar (EP) e trombose venosa profunda (TVP) 

recorrentes, em adultos2. 

 

III – CONCLUSÃO 

1.  Cumpre esclarecer que o medicamento Rivaroxabana 20mg (Xarelto®) 

possui indicação descrita em bula4 para a prevenção do quadro clínico do Autora descrito em 

documento médico acostado aos autos (Num. 49462456 - Pág. 4 a 9), trombo em tronco 

tíbio –fibular esquerdo. 

2.                No que tange à disponibilidade do medicamento pleiteado no SUS, cabe 

informar que Rivaroxabana 20mg (Xarelto®) não integra nenhuma lista oficial de 

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

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

3.  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 SUS3. 

4.  Quanto à existência de alternativas terapêuticas disponíveis no SUS ao 

medicamento não padronizado Rivaroxabana, cumpre informar que a Secretaria Municipal 

de Saúde de Rio de Janeiro, no âmbito da Atenção Básica, conforme previsto na REMUME 

deste município, padronizou o medicamento Varfarina 5mg (medicamento anticoagulante 

padronizado no SUS) que possui eficácia semelhante. 

5.  Diante do exposto, sugere-se que o médico assistente avalie a 

possibilidade de utilizar a alternativa supracitada. E caso, seja Autorizado a troca, para 

ter acesso ao medicamento padronizado a Autora deverá comparecer a uma unidade básica 

de saúde mais próxima de sua residência a fim de obter informações sobre o fornecimento.  

6.  Cabe esclarecer ainda, que a anticoagulação oral com Varfarina exige 

acompanhamento clínico e laboratorial, com avaliação da equipe multidisciplinar. Os 

pacientes devem monitorar regularmente os níveis de coagulação sanguínea, o qual deve 

permanecer dentro do intervalo terapêutico estabelecido para reduzir o risco de complicações 

tromboembólicas ou hemorrágicas. Informações sobre como utilizar o medicamento e sobre 

a importância de cumprir o tratamento são imprescindíveis para a adesão do paciente ao 

tratamento4.   

7.  O medicamento aqui pleiteado possui registro válido na Agência Nacional de 

Vigilância Sanitária (Anvisa). 

8.  Por fim, quanto ao pedido da Defensoria Pública do Estado do Rio de 

Janeiro (Num. 59807868 - Pág. 8 e 9, item “XII – DO PEDIDO”, subitens “d” e “f”) 

                                                 
2Bula do medicamento Rivaroxabana (Xarelto®) por Bayer S.A. Disponível em: 

<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=Xarelto>. Acesso em: 12 jun. 2023. 
3BRASIL. 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: 12 jun. 2023. 
4Souza, Tais Furtado, et al. Nível de informação e adesão à terapia de anticoagulação oral com varfarina em pacientes 
acompanhados em ambulatório de atenção primária à saúde. J Vasc Bras. 2018. Abr.-Jun.; 17(2):109-116. Disponível em: 

<https://www.scielo.br/j/jvb/a/RHt8LdHhXSZ75W4yGKpw7GK/abstract/?lang=pt>. Acesso em: 12 jun. 2023. 
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referente ao provimento do medicamento prescrito, bem como “...outros medicamentos, 

produtos complementares e acessórios que, no curso da demanda, 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. 

Ao 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. 

 

 

 

 

FLÁVIO AFONSO BADARÓ 

Assessor-chefe 

CRF-RJ 10.277 

ID. 436.475-02 

 

 
 

MILENA BARCELOS DA SILVA 

Farmacêutica 

CRF- RJ 9714 

 ID. 4391185-4 
 


