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PARECER TÉCNICO/SES/SJ/NATJUS Nº 1216/2023 

 

                            Rio de Janeiro, 15 de junho de 2023. 

 

Processo n°: 0803328-35.2023.8.19.0052, 

ajuizado por.                                                 . 

 

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

Cível da Comarca de Araruama do Estado do Rio de Janeiro, quanto aos medicamentos; 

Olmesartana Medoxomila 40mg (Olmecor®), Dapagliflozina 10mg + Metformina 1000mg 

(XigDuo XR®), Rosuvastatina 10mg (Plenance®) e Levanlodipino 5mg (Novanlo®). 

 

I – RELATÓRIO 

1.  De acordo com o Laudo médico padrão para pleito Judicial de medicamentos 

(num:59657017. Fls.2 e 3), datado de 20 de abril de 2023 pelo médico                               - --- --- -

- - --                                      , a Autora portadora de Hipertensão Arterial severa (CID-10: I10), 

Diabetes Mellitus tipo 1 (CID10: E10) e Insuficiência cardíaca (CID 10:I50), relata ainda que 

a requerente é refratária a medicação convencional. Sendo prescrito: Olmesartana Medoxomila 

40mg (Olmecor®), Dapagliflozina 10mg + Metformina 1000mg (XigDuo XR®), Rosuvastatina 

10mg (Plenance®) e Levanlodipino 5mg (Novanlo®). 

 

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

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

Medicamentos Essenciais, REMUME- Araruama 2018 

 

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. 

2  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 classes clínicas: 

DM tipo 1 (DM1), DM tipo 2 (DM2), outros tipos específicos de DM e DM gestacional2. 

3.  O termo “tipo 1” indica o processo de destruição da célula beta que leva ao 

estágio de deficiência absoluta de insulina, quando a administração de insulina é necessária para 

prevenir cetoacidose. A destruição das células beta é geralmente causada por processo autoimune 

(tipo 1 autoimune ou tipo 1A), que pode ser detectado por autoanticorpos circulantes como 

antidescarboxilase do ácido glutâmico (anti-GAD), anti-ilhotas e anti-insulina. Em menor 

proporção, a causa é desconhecida (tipo 1 idiopático ou tipo 1B). A destruição das células beta 

em geral é rapidamente progressiva, ocorrendo principalmente em crianças e adolescentes (pico 

de incidência entre 10 e 14 anos), mas pode ocorrer também em adultos3. 

4.  A insuficiência cardíaca (IC), também conhecida como insuficiência cardíaca 

congestiva, é a via final de muitas doenças que afetam o coração, o que explica a sua crescente 

prevalência. A atenção aos pacientes com IC é um desafio pelo caráter progressivo da doença, a 

limitação da qualidade de vida e a alta mortalidade. Resulta em alterações hemodinâmicas como 

redução do débito cardíaco e elevação da pressão arterial pulmonar e venosa sistêmica. A suspeita 

diagnóstica é baseada principalmente em dados de anamnese e exame físico; os principais sinais e 

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

p.1-51, 2010, 57 p. Disponível em: <http://www.scielo.br/pdf/abc/v95n1s1/v95n1s1.pdf>. Acesso em: 15 jun. 2023. 
2 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: 15 jun. 2023. 
3 BRASIL. Ministério da Saúde. Secretaria de Atenção à Saúde. Departamento de Atenção Básica. Estratégias para o cuidado da 
pessoa com doença crônica: diabetes mellitus. Brasília, 2013. Disponível em: 

<http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/estrategias_cuidado_pessoa_diabetes_mellitus_cab36.pdf>. Acesso em: 15 jun. 2023. 
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sintomas incluem dispneia, ortopneia, edema de membros inferiores e fadiga. Alterações 

eletrocardiográficas e na radiografia de tórax são comuns. De acordo com a apresentação clínica, 

exames complementares como dosagem sérica de peptídeos natriuréticos de tipo B e 

ecocardiografia transtorácica são bastante úteis na definição diagnóstica4. 

 

DO PLEITO 

1.  O Olmesartana Medoxomila é um antagonista seletivo do receptor de 

angiotensina II subtipo AT1 indicado para o tratamento da hipertensão essencial (primária). Pode 

ser usado como monoterapia ou em combinação com outros agentes anti-hipertensivos5. 

3.  Dapagliflozina + Metformina (XigDuo XR®) é indicado para adultos com 

diabetes melittus tipo 2 quando o tratamento com ambos dapagliflozina e metformina é 

apropriado para: tratamento da diabetes mellitus tipo 2 como adjuvante da dieta e do exercício; 

prevenção do desenvolvimento ou agravamento de insuficiência cardíaca ou morte 

cardiovascular; e prevenção do desenvolvimento ou agravamento de nefropatia6. 

3.  A Rosuvastatina cálcica (Plenance®) inibe a HMG-CoA redutase (uma enzima 

importante para a produção do colesterol pelo organismo). Portanto, seu uso contínuo reduz 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)7.  

5.  Levanlodipino (Novanlo®) tem ação inibitória sobre o influxo do íon cálcio 

(bloqueador dos canais lentos de cálcio ou antagonista do íon cálcio) que pertence à classe das 

diidropiridinas. Possui indicação para tratamento da hipertensão essencial8. 

 

III – CONCLUSÃO 

1.  Os medicamentos Olmesartana Medoxomila 40 mg (Olmecor®), Rosuvastatina 

10mg (Plenance®) e Levanlodipino 5mg (Novanlo®) estão indicados para o tratamento do 

quadro clínico da Autora. 

2.   Cabe destacar que o medicamento pleiteado e Dapagliflozina 10mg + 

Metformina 1000mg (XigDuo XR®) não apresenta indicação em bula6 para o tratamento da 

condição clínica da Autora - Diabetes Mellitus tipo 1. 

3.  No que tange à disponibilização, no âmbito do SUS, informa-se: 

                                            
4 Portaria conjunta nº 17, de 18 de novembro de 2020. Aprova as Diretrizes Brasileiras para Diagnóstico e Tratamento da Insuficiência 

Cardíaca com Fração de Ejeção Reduzida. Disponível em: <https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/pcdt/portal-portaria-conjunta-no-

17-_diretrizes-brasileiras-icfer_-1.pdfidade >Acesso em: 15 jun. 2023. 
5 Bula do medicamento Olmesartana (Benicar®) por Daiichi Sankyo Brasil Farmacêutica LTDA. Disponível em: 

<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?numeroRegistro=104540172>. Acesso em: 15 jun. 2023. 
6 Bula do medicamento Dapagliflozina + Metformina (XigDuo XR®) por Astrazeneca do Brasil Ltda. Disponível em: 
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351012399201705/?substancia=25304>. Acesso em: 15 jun. 2023. 
7 Bula do medicamento Rosuvastatina Cálcica (Rosucor®) por Torrent do Brasil Ltda. Disponível em: < 

http://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp >. Acesso em: 15 jun. 2023. 
8Bula do medicamento Besilato de Levanlodipino (Novanlo®) por Biolab Sanus Farmacêutica Ltda. Disponível em: 

<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351041544201163/?substancia=25315>. Acesso em: 15 jun. 2023. 
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 Olmesartana Medoxomila 40mg, Dapagliflozina 10mg + Metformina 1000mg 

(XigDuo®), Rosuvastatina 10mg (Plenance®) e Levanlodipino 2,5mg (Novanlo®) 

não estão padronizados para dispensação pelo SUS, no âmbito do município de 

Araruama e do Estado do Rio de Janeiro.  

4.  Como alternativa terapêutica, cabe mencionar a existência de substitutos 

terapêuticos ofertados pelo SUS para os seguintes pleitos não padronizados:  

 Losartana 50mg frente à Olmesartana Medoxomila 40mg; 

 Anlodipino 5mg ou 10mg frente ao Levanlodipino 5mg; 

 Sinvastatina 20mg ou Atorvastatina 10mg ou 20mg frente à Rosuvastatina 10mg. 

5.  Cumpre esclarecer que em documento médico é informado que a Autora é 

refratária a medicação convencional, no entanto, não informa pormenorizadamente quais arsenais 

terapêuticos já configuraram seu tratamento. Dessa forma sugere-se ao médico assistente que 

avalie os medicamentos padronizados no SUS. 

6.  Para ter acesso aos medicamentos Losartana 50mg e Anlodipino 5mg ou 10mg, a 

Demandante deverá comparecer à unidade básica de saúde mais próxima de sua residência, 

portando receituário atualizado, a fim de obter esclarecimentos acerca da disponibilização destes 

fármacos.  

7.  Já a Atorvastatina 10mg e 20mg é disponibilizada pela SES-RJ no CEAF, aos 

pacientes que se enquadram nos critérios de inclusão do PCDT para o manejo da Dislipidemia 

para a prevenção de eventos cardiovasculares e pancreatite (Portaria Conjunta nº 8, de 30 de julho 

de 2019)9, e conforme o disposto nas Portarias de Consolidação nº 2 e 6/GM/MS, de 28 de 

setembro de 2017. 

8.  Assim, sendo o caso de troca, caso a Requerente perfaça os critérios de inclusão 

definidos pelo PCDT supramencionado, após análise médica, para ter acesso ao medicamento 

Atorvastatina 10mg ou 20mg, a Requerente deverá efetuar cadastro junto ao CEAF (unidade e 

documentos necessários estão descritos em ANEXO I). 

9.  Os medicamentos aqui pleiteados possuem registros ativos na Agência Nacional 

de Vigilância Sanitária (ANVISA).  

É o parecer. 

  À 1ª Vara Cível da Comarca de Araruama do Estado do Rio de Janeiro, 

para conhecer e tomar as providências que entender cabíveis. 

 

 

 

 

 

 

                                            
9 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: 15 jun. 2023. 

MARIA FERNANDA DE ASSUNÇÃO 

BARROZO 

Farmacêutica 

CRF- RJ 9554 

ID. 50825259 
FLÁVIO AFONSO BADARÓ 

Assessor-chefe 

CRF-RJ 10.277 

ID. 436.475-02 

MILENA BARCELOS DA SILVA 

Farmacêutica 

CRF- RJ 9714 

 ID. 4391185-4 
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ANEXO I 

Unidade: Posto de Assistência Médica 

 

Endereço: Rua Teixeira e Souza, 2.228 - São Cristóvão– Cabo Frio. Tel.: (22) 2645-5593 

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. 

 

 


