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PARECER TÉCNICO/SES/SJ/NATJUS Nº 1184/2023 

  

Rio de Janeiro, 14 de junho de 2023. 

 

Processo nº 0816379-69.2023.8.19.0002 

ajuizado por  

O presente parecer visa atender à solicitação de informações técnicas do 5º 

Juizado Especial de Fazenda Pública da Comarca de Niterói do Estado do Rio de Janeiro 

quanto aos medicamentos Ácido Acetilsalicílico 100mg, Carvedilol 25mg, Clopidogrel 75mg, 

Espironolactona 25mg, Sinvastatina 40mg, Metformina 500mg comprimidos de liberação 

prolongada (Glifage® XR), Dapaglifozina 5mg, Gliclazida 30mg comprimidos de liberação 

prolongada (Azukon® MR) e Furosemida 40mg. 

 

I – RELATÓRIO 

1.  Para elaboração deste parecer técnico, foi considerado o laudo médico padrão 

para pleito judicial de medicamentos (Num. 58500947 - Pág. 8 a 10) emitido em 04 de maio de 

2023 e documento médico do Hospital Municipal Oceânico (Num. 58500947 - Pág. 15) datado 

de 12 de janeiro de 2023, ambos preenchidos pelo médico     

 

2.  Narra o referido documento que o Autor apresenta diagnóstico compatível com 

hipertensão arterial, doença pulmonar obstrutiva crônica (Ex Tabagista), insuficiência 

cardíaca congestiva, doença arterial coronária (Infarto Agudo do Miocárdio - IAM 

FEV/2022), diabetes mellitus tipo 2 (DM2) e doença renal crônica. O Autor com múltiplas 

comorbidades, necessita de controle intensivo das doenças para evitar descompensação do 

quadro. Foram prescritos os medicamentos: Ácido Acetilsalicílico 100mg, Carvedilol 25mg, 

Clopidogrel 75mg, Espironolactona 25mg, Sinvastatina 40mg, Metformina 500mg 

comprimidos de liberação prolongada (Glifage® XR), Dapaglifozina 5mg, Gliclazida 30mg 

comprimidos de liberação prolongada (Azukon® MR) e Furosemida 40mg. 

 

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. 
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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.  No tocante ao Município de Niterói, em consonância com as legislações 

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

Medicamentos Essenciais – REMUME-NITERÓI 2023 - Portaria FMS/FGA Nº 014/2023. 

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.  A hipertensão arterial sistêmica (HAS) é condição clínica multifatorial 

caracterizada por níveis elevados e sustentados de pressão arterial (PA). Associa-se 

frequentemente a alterações funcionais e/ou estruturais dos órgãos-alvo (coração, encéfalo, rins 

e vasos sanguíneos) e a alterações metabólicas, com consequente aumento do risco de eventos 

cardiovasculares fatais e não fatais. A HAS é diagnosticada pela detecção de níveis elevados e 

sustentados de PA pela medida casual. A linha demarcatória que define HAS considera valores 

de PA sistólica ≥ 140 mmHg e∕ou de PA diastólica ≥ 90 mmHg1. A doença cardíaca 

hipertensiva altera a função e estrutura do coração como consequência da hipertensão arterial2. 

2.  A Doença Pulmonar Obstrutiva Crônica (DPOC) caracteriza-se por sinais e 

sintomas respiratórios associados à obstrução crônica das vias aéreas inferiores, geralmente em 

decorrência de exposição inalatória prolongada a material particulado ou gases irritantes. O 

substrato fisiopatológico da DPOC envolve bronquite crônica e enfisema pulmonar. Os 

principais sinais e sintomas são tosse, dispneia, sibilância e expectoração crônica. A DPOC está 

                                            
1 Sociedade Brasileira de Cardiologia. VI Diretrizes Brasileiras de Hipertensão. Arquivos Brasileiros de Cardiologia, v.95, n.1, 

supl.1, p. 4-10, 2010. Disponível em:  

<http://www.scielo.br/pdf/abc/v95n1s1/v95n1s1.pdf>. Acesso em: 13 jun. 2023.  
2 BRASIL. Portal Brasil. Hipertensão (pressão alta): o que é, causas, sintomas, diagnóstico, tratamento e prevenção. Disponível em: 

< https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/saude-de-a-a-z/h/hipertensao >. Acesso em: 13 jun. 2023. 
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associada a um quadro inflamatório sistêmico, com manifestações como perda de peso e 

redução da massa muscular nas fases mais avançadas. Quanto à gravidade, a DPOC é 

classificada em: estágio I – Leve; estágio II – Moderada; estágio III – Grave e estágio IV – 

Muito Grave3. 

3.  A insuficiência cardíaca congestiva ou crônica (ICC) é caracterizada por 

dispneia ao esforço, fadiga e, frequentemente, por edema periférico, resultantes de uma 

disfunção global. Embora o grau dessa disfunção possa ser quantificado através de métodos 

diagnósticos invasivos e não invasivos, a gravidade dos sintomas é difícil de ser avaliada devido 

a sua subjetividade. É uma doença progressiva e letal quando não tratada e, mesmo com os 

tratamentos existentes atualmente, os índices de mortalidade permanecem altos e a qualidade de 

vida é, em geral, significativamente comprometida4. 

4.  A doença arterial coronariana (DAC) é resultante do estreitamento ou da 

oclusão das artérias coronarianas por aterosclerose, uma doença que afeta o revestimento endo-

telial das grandes e médias artérias do coração.  Em 90% dos casos é causada pela formação de 

placa ateromatosa, lesão espessada da parede arterial constituída por um núcleo lipídico coberto 

por uma capa fibrótica. As placas ateromatosas podem avançar silenciosamente durante anos, 

retardando o aparecimento das manifestações clínicas da DAC. Na DAC crônica, a angina do 

peito se constitui na principal forma de apresentação da doença. Entretanto, a DAC crônica 

também pode se manifestar, na ausência de angina, por isquemia silenciosa e cardiomiopatia 

isquêmica5. O acometimento multiarterial é um dos principais preditores de prognóstico adverso 

em pacientes portadores de doença arterial coronariana. Seu tratamento tem o objetivo de aliviar 

sintomas derivados da isquemia miocárdica, preservar a função ventricular esquerda e reduzir a 

incidência de eventos cardíacos adversos, promovendo maiores taxas de sobrevivência tardia 

naqueles submetidos a procedimento de revascularização miocárdica6. 

5.  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 

                                            
3 MINISTÉRIO DA SAÚDE. PORTARIA CONJUNTA Nº 19, DE 16 DE NOVEMBRO DE 2021. Aprova o Protocolo Clínico e 

Diretrizes Terapêuticas da Doença Pulmonar Obstrutiva Crônica. Disponível em: < 

http://conitec.gov.br/images/Consultas/Relatorios/2021/20210623_Relatorio_PCDT_Doenca_Pulmonar_Obstrutiva_Cronica.pdf >. 
Acesso em: 13 jun. 2023. 
4 KAMEL, C. S. et al. Insuficiência Cardíaca Congestiva. Correlação entre a Classe Funcional e as Funções Sistólica e Diastólica 

Avaliadas pela Ecocardiografia com Doppler. Arquivos Brasileiros de Cardiologia, Rio de Janeiro, v. 76, n. 2, p. 127-131, 2001. 
Disponível em: <http://publicacoes.cardiol.br/abc/2001/7602/7602004.pdf>. Acesso em: 13 jun. 2023. 
5 BOLETIM BRASILEIRO DE AVALIAÇÃO DE TECNOLOGIAS EM SAÚDE - BRATS. Avaliação das Próteses Endoluminais 

(“stents”) convencionais e farmacológicas no tratamento da doença arterial coronariana. ano VII, n. 22, set. 2013. Disponível em: 
<http://www.google.com.br/url?sa=t&rct=j&q=&esrc=s&source=web&cd=1&ved=0ahUKEwja-

pfCtvvOAhXBgpAKHWDIAHUQFggcMAA&url=http%3A%2F%2Fportal.anvisa.gov.br%2Fdocuments%2F33884%2F412285%

2FBoletim%2BBrasileiro%2Bde%2BAvalia%25C3%25A7%25C3%25A3o%2Bde%2BTecnologias%2Bem%2BSa%25C3%25BA
de%2B(BRATS)%2Bn%25C2%25BA%2B8%2F081ff5a0-0a83-4c5a-aff6-

5ccf415ff39a&usg=AFQjCNFqfI0npqVHD8ktCdtlrsbCuPyDgw&bvm=bv.131783435,d.Y2I >. Acesso em: 13 jun. 2023. 
6 MEIRELES, G.C.X. et al. Análise dos valores SUS para a revascularização miocárdica percutânea completa em 
multiarteriais. Arquivos Brasileiros de Cardiologia, São Paulo, v. 94, n. 3, mar.  2010. Disponível em: 

<http://www.scielo.br/scielo.php?pid=S0066-782X2010000300004&script=sci_arttext>. Acesso em: 13 jun. 2023. 
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Associação Americana de Diabetes (ADA) inclui quatro classes clínicas: DM tipo 1 (DM1), 

DM tipo 2 (DM2), outros tipos específicos de DM e DM gestacional7.  

6.  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. 

7.  A doença renal crônica consiste em lesão renal e perda progressiva e 

irreversível da função dos rins (glomerular, tubular e endócrina). Em sua fase mais avançada 

(chamada de fase terminal de insuficiência renal crônica – IRC), os rins não conseguem mais 

manter a normalidade do meio interno do paciente. Nesta fase, o paciente encontra-se 

intensamente sintomático. Suas opções terapêuticas são os métodos de depuração artificial do 

sangue (diálise peritoneal ou hemodiálise) ou o transplante renal8. 

 

DO PLEITO 

1.  Ácido Acetilsalicílico é indicado para reduzir o risco de ataques isquêmicos 

transitórios recorrentes (AITs); nos pacientes com histórico de isquemia cerebral transitória 

devido à embolia fibrinoplaquetária, assim como para reduzir o risco de infarto do miocárdio 

(IM), fatal ou não; nos pacientes com história de infarto prévio ou de angina pectoris instável9.  

2. O Carvedilol é um antagonista neuro-hormonal de ação múltipla, com 

propriedades betabloqueadoras não seletivas, alfabloqueadora e antioxidante. Está indicado para 

o tratamento da hipertensão arterial sistêmica, isoladamente ou em associação a outros agentes 

anti-hipertensivos, demonstrou eficácia clínica no controle das crises de angina de peito e 

também está indicado para o tratamento de pacientes com insuficiência cardíaca congestiva 

estável e sintomática leve10. 

3. Clopidogrel é um pró-fármaco e um de seus metabólitos é inibidor da 

agregação plaquetária. Está indicado para a prevenção secundária dos eventos aterotrombóticos, 

infarto do miocárdio (IM), acidente vascular cerebral (AVC) e morte vascular em pacientes 

adultos que apresentaram IM ou AVC recente ou doença arterial periférica estabelecida; 

síndrome coronária aguda (SCA) e fibrilação atrial11. 

4.  Espironolactona está indicada nos seguintes casos: tratamento da hipertensão 

essencial; distúrbios edematosos, tais como edema e ascite da insuficiência cardíaca congestiva, 

cirrose hepática e síndrome nefrótica; edema idiopático; terapia auxiliar na hipertensão maligna; 

                                            
7 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: 13 jun. 2023. 
8 JUNIOR, J.E.R. Doença Renal Crônica: Definição, Epidemiologia e Classificação. Jornal Brasileiro de Nefrologia, v. 26 (3 suppl 

1), n. 3, 2004. Disponível em: <https://www.bjnephrology.org/article/doenca-renal-cronica-definicao-epidemiologia-e-

classificacao/>. Acesso em: 13 jun. 2023. 
9 Bula do medicamento Ácido Acetilsalicílico tamponado (Somalgin® Cardio) por EMS SIGMA PHARMA LTDA Disponível em: 

<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351615184201050/?nomeProduto=Somalgin%20Cardio> Acesso em: 13 jun. 

2023. 
10 Bula do Carvedilol (Ictus®) por Biolab Sanus Farmacêutica Ltda. Disponível em: 

<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/253510234490160/?nomeProduto=ictusl>. Acesso em: 13 jun. 2023. 
11 Bula do medicamento Clopidogrel por Laboratório Teuto Brasileiro S.A. Disponível em: 
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=BISSULFATO%20DE%20CLOPIDOGREL>. Acesso em: 13 jun. 

2023. 



 
Subsecretaria Jurídica 

Núcleo de Assessoria Técnica em Ações de Saúde 

 

5 

 

hipopotassemia quando outras medidas forem consideradas impróprias ou inadequadas; 

profilaxia da hipopotassemia e hipomagnesemia em pacientes tomando diuréticos, ou quando 

outras medidas forem inadequadas ou impróprias e diagnóstico e tratamento do 

hiperaldosteronismo primário e tratamento pré-operatório de pacientes com hiperaldosteronismo 

primário12.  

5.  Sinvastatina é um inibidor da HMG-CoA redutase, uma enzima importante da 

biosíntese do colesterol. É utilizada em pacientes com hiperlipidemia para reduzir os níveis 

elevados de colesterol total e triglicérides, e em quadros de alto risco de doença coronariana 

(com ou sem hiperlipidemia), isto é, pacientes com diabetes, histórico de acidente vascular 

cerebral (AVC) ou de outra doença vascular cerebral, de doença vascular periférica ou com 

doença coronariana13.  

6.  O Cloridrato de Metformina é um fármaco antidiabético da família das 

biguanidas com efeitos anti-hiperglicêmicos, reduzindo a glicose plasmática pós-prandial e 

basal. Dentre suas indicações como agente antidiabético, associado ao regime alimentar, está 

indicado para o tratamento de diabetes mellitus tipo 2, não dependente de insulina (diabetes da 

maturidade, diabetes do obeso, diabetes em adultos de peso normal), isoladamente ou 

complementando a ação de outros antidiabéticos (como as sulfonilureias)14. 

7.  A dapagliflozina é um inibidor altamente potente, seletivo e reversível do 

cotransportador sódio-glicose 2 (SGLT2). Está indicado no diabetes mellitus tipo 2; e no 

tratamento de insuficiência cardíaca com fração de ejeção reduzida em pacientes adultos15. 

8.  Gliclazida é uma sulfonilureia, um antidiabético oral, que reduz os níveis 

sanguíneos de glicose por estimulação da secreção de insulina pelas células beta das ilhotas de 

Langerhans. Está indicada no tratamento do diabetes não insulinodependente, diabetes no 

obeso, diabetes no idoso e diabetes com complicações vasculares16. 

9.  Furosemida apresenta efeito diurético e anti-hipertensivo. Este medicamento 

está indicado no tratamento da hipertensão arterial leve a moderada, edema devido a distúrbios 

do coração, do fígado e dos rins e edema em função de queimaduras17. 

 

III – CONCLUSÃO 

1.  Informa-se que os medicamentos pleiteados Ácido Acetilsalicílico 100mg, 

Carvedilol 25mg, Clopidogrel 75mg, Espironolactona 25mg, Sinvastatina 40mg, 

Metformina 500mg comprimidos de liberação prolongada (Glifage® XR), Dapaglifozina 5mg, 

Gliclazida 30mg comprimidos de liberação prolongada (Azukon® MR) e Furosemida 40mg 

estão indicados para o tratamento do quadro clínico apresentado pelo Autor, descrito nos 

                                            
12 Bula do medicamento Espironolactona (Aldactone®) por Laboratórios Pfizer Ltda. Disponível em: 

<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351025995200402/?nomeProduto=aldactone>. Acesso em: 13 jun. 2023.    

13 Bula do medicamento Sinvastatina (Vaslip®) por Biolab Sanus Farmacêutica Ltda. Disponível em: 
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/250000132919698/?nomeProduto=vaslip>. Acesso em: 13 jun. 2023. 
14Bula do medicamento Cloridrato de Metformina por EMS S.A. Disponível em: 

<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=CLORIDRATO%20DE%20METFORMINA >. Acesso em:  13 jun. 
2023. 
15 Bula do medicamento Dapagliflozina (Forxiga®) por Astrazeneca Do Brasil Ltda. Disponível em:< 

https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=FORXIGA>. Acesso em: 13 jun. 2023. 
16 Bula do medicamento Gliclazida (Clazi XR®) por GERMED FARMACÊUTICA LTDA. 

Disponível em: <https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/2599201174973/?nomeProduto=diamicron>. Acesso em: 13 jun. 

2023. 
17 Bula do medicamento Furosemida (Lasix®) por Sanofi-Aventis Farmacêutica Ltda. Disponível em: 

<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351190473201959/?substancia=5034>. Acesso em: 13 jun. 2023. 
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documentos médicos acostados aos autos processuais (Num. 58500947 - Pág. 8 a 10 e Num. 

58500947 - Pág. 15).  

2.  Quanto à disponibilização no âmbito do SUS, elucida-se: 

• Metformina 500mg comprimidos de liberação prolongada (Glifage® XR) não integra 

nenhuma lista oficial de medicamentos (Componente Básico, Estratégico e 

Especializado) fornecidos pelo SUS no âmbito do Município de Niterói e do Estado do 

Rio de Janeiro. 

• Ácido Acetilsalicílico 100mg, Carvedilol concentração de 3,125 e 12,5mg (ao Autor 

foi prescrito Carvedilol 25mg), Espironolactona 25mg, Sinvastatina concentração de 

20mg (ao Autor foi prescrito Sinvastatina 40mg), Gliclazida 30mg comprimidos de 

liberação prolongada e Furosemida 40mg estão descritos na Relação Municipal de 

Medicamentos Essenciais do município de Niterói (REMUME – Niterói), sendo 

disponibilizados no âmbito da Atenção Básica. Para ter acesso, o Autor ou seu 

representante legal deverá comparecer a uma unidade básica de saúde mais próxima de 

sua residência, portando receituário atualizado, a fim de obter esclarecimentos acerca da 

disponibilização destes medicamentos. 

• Clopidogrel 75mg fornecido pela Secretaria de Estado de Saúde do Rio de Janeiro 

(SES-RJ), por meio do Componente Especializado da Assistência Farmacêutica 

(CEAF), conforme previsto no Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas (PCDT) 

das Síndromes Coronarianas Agudas (Portaria SAS/MS nº 2994, de 13 de dezembro 

de 2011).  

✓ Entretanto, o PCDT das Síndromes Coronarianas Agudas considera o uso do 

medicamento Clopidrogrel – por 9 meses – em pacientes que sofreram infarto 

agudo do miocárdio com supradesnivelamento do segmento ST (IAMCSSST) com 

implante de stent. Considerando que o Autor sofreu o IAM em fev/2022, este não 

perfaz o critério para o recebimento do referido medicamento por vias 

administrativas. 

• Dapagliflozina concentração de 10mg (ao Autor foi prescrito Dapagliflozina 5mg) é 

disponibilizada pela Secretaria de Estado de Saúde do Rio de Janeiro, por meio do 

Componente Especializado da Assistência Farmacêutica (CEAF), aos pacientes que se 

enquadram nos critérios de inclusão definidos no Protocolo Clínico e Diretrizes 

Terapêuticas (PCDT) do diabetes mellitus tipo 2.18 Destaca-se que, conforme PCDT4, 

o uso da Dapagliflozina é recomendado para 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 sulfonilureia.  

3.  Cabe informar que de acordo com o Sistema Nacional de Gestão da Assistência 

Farmacêutica (HÓRUS) do Ministério da Saúde, o Autor não está cadastrado no CEAF para o 

recebimento do medicamento Dapaglifozina 10mg. 

4.  Assim, recomenda-se ao médico assistente que verifique se o Autor se enquadra 

nos critérios de inclusão do Protocolos Clínicos e Diretrizes Terapêuticas (PCDT) de diabetes 

mellitus tipo 2. 

                                            
18 BRASIL. 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: <https://www.gov.br/conitec/pt-

br/midias/protocolos/20201113_pcdt_diabete_melito_tipo_2_29_10_2020_final.pdf>. Acesso em: 13 jun. 2023. 
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5.  Estando o Autor dentro dos critérios de inclusão do Protocolo supracitado, 

deverá efetuar cadastro no CEAF, comparecendo a Policlínica Regional Carlos Antônio da 

Silva, situada Avenida Jansem de Mello, s/nº - São Lourenço, Niterói, portando as seguintes 

documentações: 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. O Laudo de Solicitação 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. 

6.  No que tange à existência de substitutos terapêuticos, cabe informar que é 

ofertado no âmbito da atenção básica, conforme REMUME Niterói, o medicamento Metformina 

500mg e 850mg comprimidos de liberação simples frente ao pleiteado Metformina 500mg 

comprimidos de liberação prolongada (Glifage® XR). Assim, recomenda-se ao médico 

assistente que verifique a possibilidade de uso do medicamento ofertado pelo SUS. Em caso 

positivo de troca, para ter acesso, o Requerente deverá comparecer a uma unidade básica de 

saúde mais próxima de sua residência. 

7.  Informa-se que os medicamentos aqui pleiteados possuem registro ativo na 

Agência Nacional de Vigilância Sanitária – ANVISA. 

8.  Quanto à solicitação advocatícia (Num. 58500946 - Págs. 7 e 8, item “XIII -DO 

PEDIDO”, subitens “1 e 3”) referentes ao provimento de “... bem como outros medicamentos, 

produtos complementares e acessórios que (...) se façam necessários”, 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 5º 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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