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PARECER TÉCNICO/SES/SJ/NATJUS Nº 2134/2024 

 

   Rio de Janeiro, 12 de junho de 2024. 

 

Processo nº 0882965-91.2023.8.19.0001, 
ajuizado por  

O presente parecer visa atender à solicitação de informações técnicas da 1º Juizado 
Especial de Fazenda Pública da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro, quanto aos 
medicamentos dapagliflozina 10mg (Forxiga®) e rosuvastatina 20mg. 

 

I – RELATÓRIO 

1.  Para elaboração do presente parecer foram considerados os documentos médicos 
mais recentes acostados ao processo.   

2.  De acordo com o Laudo de Solicitação Avaliação e Autorização (LME) (Num. 
64673299 - Pág. 5) e os laudos médicos do Hospital Municipal Ronaldo Gazolla (Num. 64673299 - 
Pág. 6), emitidos em 10 de abril de 2024 pelo médico ___________________________________, o 
Autor apresenta cardiopatia isquêmica com fração de ejeção reduzida, é hipertenso, diabético 
tipo 2 e dislipidêmico. Apresenta insuficiência cardíaca congestiva. Em uso de diversos 
medicamentos, dentre eles dapagliflozina 10mg. Foram informadas as Classificações Internacionais 
de Doenças (CID-10): I50 - Insuficiência cardíaca; I10 – hipertensão essencial (primária); E11 
– Diabetes Mellitus não-insulinodependente; E78 - Distúrbios do metabolismo de lipoproteínas 
e outras lipidemias. 

3.  Conforme receituário da unidade supracitada, emitido pelo referido médico em 15 
de fevereiro de 2023 (Num. 64674152 - Pág. 6), o Autor está em uso dos seguintes medicamentos: 

• Dapagliflozina 10mg (Forxiga®) – 1 comprimido pela manhã; 

• Metformina 500mg comprimido de liberação prolongada (Glifage® XR) – 1 comprimido 
após o café da manhã e 1 após o jantar; 

• sacubitril valsartana sódica hidratada 100mg 

• Carvedilol 3,125mg – 1 comprimido a cada 12 horas; 

• Amiodarona 200mg (Ancoron®) – 1 comprimido pela manhã; 

• Furosemida 40mg – 1 comprimido pela manhã; 

• Ácido Acetilsalicílico 100mg – 1 comprimido após o almoço; 

• Rosuvastatina 10mg – 1 comprimido à noite.  

• Propatilnitrato 10mg (Sustrate®) – 1 comprimido às 10 h e 1 comprimido às 18 h. 

 

 

 

II – ANÁLISE 

DA LEGISLAÇÃO 
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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 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). 

5.  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. 

6.              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. 

7. 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.  Cardiopatia isquêmica é uma doença causada por obstrução nas artérias coronárias 
(vasos que levam sangue para o coração) devido ao acúmulo de placas de colesterol que pode levar 
ao infarto do miocárdio ou até insuficiência cardíaca1. 

2.  A insuficiência cardíaca é uma síndrome clínica decorrente da disfunção do coração 
em suprir as necessidades metabólicas teciduais de maneira adequada, ou só realizando-as após 
elevação das pressões de enchimento ventricular e atrial. Pode ser resultante da disfunção sistólica 
e/ou diastólica ou de ambas, comprometendo uma ou mais câmaras cardíacas. Na disfunção sistólica 
predomina a redução da contractilidade miocárdica, podendo ser resultante de: lesão miocárdica 
primária ou sobrecargas de pressão e de volume. Na disfunção diastólica observamos distúrbios do 
enchimento ventricular, devidos: a alteração do relaxamento, ou a redução da complacência (por 
aumento da rigidez da câmara) ou por interferência mecânica no desempenho da função ventricular 
na diástole2. 

 
1BRASIL. Serviços e Informações do Brasil. Tratamento de Cardiopatia Isquêmica Crônica. Disponível em: <https://www.gov.br/pt-
br/servicos-estaduais/tratamento-de-cardiopatia-isquemica-cronica-
1#:~:text=Cardiopatia%20Isqu%C3%AAmica%20%C3%A9%20uma%20doen%C3%A7a,mioc%C3%A1rdio%20ou%20at%C3%A9%
20insufici%C3%AAncia%20card%C3%ADaca.>. Acesso em: 12 jun. 2024. 
2 Insuficiência Cardíaca: Definição. I Consenso Sobre Manuseio Terapêutico da Insuficiência Cardíaca – SOCERJ. Disponível em: 
<http://sociedades.cardiol.br/socerj/area-cientifica/insuficiencia.asp>. Acesso em: 12 jun. 2024. 
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3.  A dislipidemia é definida como distúrbio que altera os níveis séricos dos lipídeos 
(gorduras). As alterações do perfil lipídico podem incluir colesterol total alto, triglicerídeos (TG) 
alto, colesterol de lipoproteína de alta densidade baixo (HDL-c) e níveis elevados de colesterol de 
lipoproteína de baixa densidade (LDL-c). Em consequência, a dislipidemia é considerada como um 
dos principais determinantes da ocorrência de doenças cardiovasculares (DCV) e cerebrovasculares, 
dentre elas aterosclerose (espessamento e perda da elasticidade das paredes das artérias), infarto 
agudo do miocárdio, doença isquêmica do coração (diminuição da irrigação sanguínea no coração) 
e AVC (derrame). De acordo com o tipo de alteração dos níveis séricos de lipídeos, a dislipidemia é 
classificada como: hipercolesterolemia isolada, hipertrigliceridemia isolada, hiperlipidemia mista e 
HDL-C baixo3. 

4.  A hipertensão arterial sistêmica (HAS) é uma 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 mmHg4. 

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 Associação Americana de Diabetes (ADA) inclui quatro classes 
clínicas: DM tipo 1 (DM1), DM tipo 2 (DM2), outros tipos específicos de DM e DM gestacional5.  

6.  O diabetes mellitus tipo 2 (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.    

 

DO PLEITO  

1.  A Dapagliflozina (Forxiga®) é um inibidor potente, altamente seletivo e ativo por 
via oral, do cotransportador sódio-glicose 2 (SGLT2) renal humano, o principal transportador 
responsável pela reabsorção da glicose renal. Está indicada para o tratamento de diabetes mellitus 
tipo 2, insuficiência cardíaca e doença renal crônica em pacientes adultos6. 

 
3Dislipidemia. ANVISA- outubro 2011. Disponível em: 
<http://antigo.anvisa.gov.br/documents/33884/412285/Boletim+Sa%C3%BAde+e+Economia+n%C2%BA+6/a26c1302-a177-4801-
8220-1234a4b91260>. Acesso em: 12 jun. 2024. 
4 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: 12 jun. 2024. 
5 SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES. Diretrizes da Sociedade Brasileira de Diabetes: 2022. Sociedade Brasileira de Diabetes. 
Disponível em: < https://diretriz.diabetes.org.br/tratamento-farmacologico-da-hiperglicemia-no-dm2/?pdf=1534 >. Acesso em: 12 jun. 
2024. 
6Bula do medicamento Dapagliflozina (Forxiga®) por AstraZeneca do Brasil Ltda. Disponível em: 
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=FORXIGA>. Acesso em: 12 jun. 2024. 
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3.  A Rosuvastatina Cálcica (Trezor®) 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. 

 

III – CONCLUSÃO 

1.  Informa-se que os medicamentos Rosuvastatina 20mg e Dapagliflozina 10mg 
(Forxiga®) estão indicados ao manejo do quadro clínico apresentado pelo Autor, conforme relatado 
em documento médico – dislipidemia, diabetes mellitus tipo 2 e insuficiência cardíaca com fração 
de ejeção reduzida. 

2.  No que tange à disponibilização pelo SUS dos medicamentos pleiteados insta 
mencionar que: 

• Rosuvastatina 20mg não integra uma lista oficial de medicamentos (Componente Básico, 
Estratégico e Especializado) disponibilizados no SUS, não cabendo seu fornecimento a 
nenhuma das esferas de gestão do SUS. 

• Dapagliflozina 10mg pertence ao grupo 2 de financiamento do Componente Especializado 
da Assistência Farmacêutica8.  Disponibilizada pela Secretaria de Estado de Saúde do Rio 
de Janeiro, por meio do Componente Especializado da Assistência Farmacêutica (CEAF), 
aos pacientes que perfazem os critérios de inclusão do Protocolo Clínico e Diretrizes 
Terapêuticas (PCDT) diabetes mellitus tipo 2 (DM2)9.  

3.  Conforme o referido PCDT, para que o paciente seja elegível ao tratamento com 
dapagliflozina requer-se a diagnóstico DM2, com necessidade de segunda intensificação de 
tratamento com idade ≥ 40 anos e doença cardiovascular estabelecida (infarto agudo do miocárdio 
prévio, cirurgia de revascularização do miocárdio prévia, angiosplastia prévia das coronárias, angina 
estável ou instável acidente vascular cerebral isquêmico prévio, ataque isquêmico transitório prévio 
e insuficiência cardíaca com fração de ejeção abaixo de 40%), ou; homens ≥ 55 anos ou mulheres ≥ 
60 anos com alto risco de desenvolver doença cardiovascular, definido como ao menos um dos 
seguintes fatores de risco cardiovascular: hipertensão arterial sistêmica, dislipidemia ou tabagismo9. 

4.  Em alternativa à estatina pleiteada rosuvastatina, a Secretaria de Estado de Saúde 
do Rio de Janeiro (SES/RJ) fornece a atorvastatina 10mg e 20mg (dose máxima de 80mg), por meio 
do Componente Especializado da Assistência Farmacêutica (CEAF), em atenção ao Protocolo 
Clínico e Diretrizes Terapêuticas (PCDT) da dislipidemia: prevenção de eventos cardiovasculares e 
pancreatite10.  

 
7Bula do medicamento Rosuvastatina Cálcica (Trezor®) por Aché Laboratórios Farmacêuticos S.A. Disponível em: 
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=trezor>. Acesso em: 12 jun. 2024. 
8 Grupo 2 - medicamentos sob responsabilidade das Secretarias de Saúde dos Estados e do Distrito Federal pelo financiamento, 
aquisição, programação, armazenamento, distribuição e dispensação para tratamento das doenças contempladas no âmbito do 
Componente Especializado da Assistência Farmacêutica. 
9 Ministério da Saúde Secretaria de Ciência, Tecnologia e Inovação e do Complexo Econômico-Industrial da Saúde. Protocolo Clínico e 
Diretrizes Terapêuticas de Diabete Melito Tipo 2. Portaria SECTICS/MS Nº 7, de 28 de fevereiro de 2024. Disponível em: 
https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/PCDTDM2.pdf. Acesso em: 12 jun. 2024. 
10 BRASIL. Ministério da Saúde. Portaria Conjunta nº 8, de 30 de julho de 2019. Aprova o 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: 12 jun. 2024. 
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5.  Assim, este Núcleo recomenda avaliação médica sobre a possibilidade de uso dos 
medicamentos padronizados no SUS no âmbito do CEAF (dapagliflozina (pleiteado) e atorvastatina 
(como alternativa ao pleito rosuvastatina) no tratamento da Requerente. A forma de acesso a esses 
medicamentos está descrita em ANEXO I.  

6.  Adicionalmente, acrecenta-se que o pleito dapagliflozina 10mg foi incorporado ao 
SUS (junho/2022) para o tratamento adicional de pacientes adultos com insuficiência cardíaca com 
fração de ejeção reduzida (FEVE ≤ 40%), NYHA II-IV e sintomáticos apesar do uso de terapia 
padrão com inibidor da Enzima Conversora de Angiotensina (IECA) ou Antagonista do Receptor da 
Angiotensina II (ARA II), com betabloqueadores, diuréticos e antagonista do receptor de 
mineralocorticoides11.  

• A partir da publicação da decisão de incorporar tecnologia em saúde, ou 
protocolo clínico e diretriz terapêutica (PCDT), as áreas técnicas terão prazo 
máximo de cento e oitenta dias para efetivar a oferta ao SUS.  

• Considerando a referida inclusão, novo Protocolo Clínico e Diretrizes 
Terapêuticas (PCDT) da Insuficiência Cardíaca com Fração de Ejeção Reduzida 
foi encaminhado para publicação, porém ainda não disponível. 

7.  Todos os medicamentos pleiteados possuem registro válido na Agência Nacional 
de Vigilância Sanitária (Anvisa). 

8.  Ademais, destaca-se que o medicamento rosuvastatina 20mg (Trezor®) até o 
presente momento, não foi avaliado pela Comissão Nacional de Incorporação de Tecnologias no 
SUS – CONITEC12. 

 

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. 

 

 

 

 

 

 

 

 

ANEXO I 

COMPONENTE ESPECIALIZADO DA ASSSITÊNCIA FARMACÊUTICA (CEAF) 

 
11 BRASIL. Ministério da Saúde. Portaria SCTIE/MS nº 63, de 07 de junho de 2022. Disponível em: < https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/relatorios/portaria/2022/20220711_portaria_63.pdf>. Acesso em: 12 jun. 2024. 
12Comissão 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: 12 jun. 2024. 

TASSYA CATALDI CARDOSO 
Farmacêutica 

CRF- RJ 21278 
ID: 50377850 

   FLÁVIO AFONSO BADARÓ 
Assessor-chefe 
CRF-RJ 10.277 
ID. 436.475-02 

 
 

JACQUELINE ZAMBONI MEDEIROS 
Farmacêutica 
CRF- RJ 6485 
ID. 501.339-77 
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Unidade: Riofarmes Capital - Praça XI.  
 
Endereço: Rua Júlio do Carmo, 585 – Cidade Nova (ao lado do metrô da Praça Onze). Tel.: 
(21) 96943-0300 / 98235-5121 / 97983-3535 / 98596-6516 / 2333-3998 / 2333-3896 / 2333-
8569 / 2333-8568.  
 
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. 
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