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PARECER TÉCNICO/SES/SJ/NATJUS Nº 2602/2022 

                        

                             Rio de Janeiro, 24 de outubro de 2022. 

 

Processo nº 0220394-95.2007.8.19.0001, 

ajuizado por                                         neste 

ato representada por                                     . 

 

  O presente parecer visa atender à solicitação de informações técnicas da 13ª 

Vara de Fazenda Pública da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro quanto ao 

medicamento Dapagliflozina 10mg. 

 

I – RELATÓRIO 

1.  De acordo com laudo médico (fls. 1193 e 1194) em impresso da Policlínica 

Piquet Carneiro - UERJ, emitidos em 30 de setembro de 2022 pela médica                          - - 

-                                                       , a Autora, 69 anos, é portadora de Diabetes Mellitus tipo 

2 desde 1997, apresenta como comorbidades associadas Hipertensão Arterial Sistêmica, 

dislipidemia e Doença Arterial Coronariana (IAM em 2015 com angioplastia e colocação 

stent farmacológico em 2018, angina instável em maio 2021). Já em uso de metformina e 

insulinoterapia com HbA1C de 8,5% em últimos exames. Diante do quadro foi prescrito 

Dapagliflozina 10mg para controle glicêmico. 

 

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. 
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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.  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.  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 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.    

3.   A Hipertensão Arterial Sistêmica (HAS) é condição clínica multifatorial 

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

                                                 
1 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: 24 out. 2022. 
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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 mmHg2. 

 4.   A dislipidemia é um fator de risco cardiovascular relevante, pelo 

desenvolvimento da aterosclerose. Outra situação clínica, não cardiovascular, associada à 

dislipidemia, particularmente à hipertrigliceridemia, é a pancreatite aguda. Níveis de 

triglicerídeos maiores do que 500 mg/dL podem precipitar ataques de pancreatite aguda, 

embora a patogênese da inflamação não seja clara O diagnóstico de dislipidemia baseia-se na 

dosagem dos lipídios séricos: colesterol total, HDL-C e triglicerídeos. O tratamento tem por 

objetivo final a redução de eventos cardiovasculares, incluindo mortalidade, bem como a 

prevenção de pancreatite aguda associada à hipertrigliceridemia grave3. 

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

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

endotelial 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 isquêmica4. 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 miocárdica5. 

 

DO PLEITO  

1.  A Dapagliflozina (Forxiga®) é um inibidor altamente potente, seletivo e 

reversível do cotransportador sódio-glicose 2 (SGLT2). Está indicado no diabetes mellitus 

                                                 
2 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: 24 out. 2022. 
3 Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas da Dislipidemia: Prevenção de Eventos Cardiovasculares e Pancreatite. Disponível 

em:<http://conitec.gov.br/images/Protocolos/Publicacoes_MS/PCDT_Dislipidemia_PrevencaoEventosCardiovascularesePancre
atite_ISBN_18-08-2020.pdf>. Acesso em: 24 out. 2022. 
4 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%2F41228

5%2FBoletim%2BBrasileiro%2Bde%2BAvalia%25C3%25A7%25C3%25A3o%2Bde%2BTecnologias%2Bem%2BSa%25C3
%25BAde%2B(BRATS)%2Bn%25C2%25BA%2B8%2F081ff5a0-0a83-4c5a-aff6-

5ccf415ff39a&usg=AFQjCNFqfI0npqVHD8ktCdtlrsbCuPyDgw&bvm=bv.131783435,d.Y2I>. Acesso em: 24 out. 2022. 
5 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: 24 out. 2022. 
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tipo 2; tratamento de insuficiência cardíaca com fração de ejeção reduzida em pacientes 

adultos e no tratamento de doença renal crônica em pacientes adultos6. 

 

III – CONCLUSÃO 

1.   Informa-se que o medicamento Dapagliflozina 10mg está indicado no 

tratamento da condição clínica descrita para a Autora. 

2.  Quanto à disponibilização no âmbito do SUS, informa-se que a 

Dapagliflozina 10mg 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) diabetes mellitus tipo 2.7  

3.   Destaca-se que, conforme PCDT7, 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.   

4.  Em consulta realizada ao Sistema Nacional da Assistência Farmacêutica 

(Hórus), consta que a Autora solicitou cadastro no Componente Especializado da Assistência 

Farmacêutica (CEAF) em 30/09/2022, encontra-se com status de aguardando avaliação.  

5.  A execução do CEAF envolve as etapas de solicitação, avaliação, 

autorização, dispensação e renovação da continuidade do tratamento. Assim, entende-se que 

a Autora já cumpriu com a etapa administrativa de solicitação de cadastro no CEAF, 

aguardando no momento a avaliação documental por parte da equipe técnica do 

Componente a fim de verificar se perfaz os critérios definidos no referido PCDT para, assim, 

ser autorizada a dispensação do medicamento Dapagliflozina 10mg. 

6.  Dessa forma, recomenda-se que a Requerente aguarde o resultado de sua 

solicitação ao CEAF. 

7.   Acrescenta-se que para o manejo do Diabetes Mellitus tipo 2 (DM2) no 

SUS, conforme Protocolo da referida doença7, foram padronizados os medicamentos: 

Biguanidas (Cloridrato de metformina 500mg e 850mg comprimido), Sulfonilureias 

(Glibenclamida 5mg comprimido; gliclazida 30mg e 60mg comprimido), insulinas (NPH 

100U/mL suspensão injetável; insulina regular 100U/mL solução injetável) e SGLT2i 

(dapagliflozina 10mg comprimido). 

8.  Isto posto, considerando que a Autora já faz uso de Metformina e Insulina 

sem adequado controle glicêmico, o uso do medicamento pleiteado dapagliflozina 10mg 

pode configurar uma adequada conduta terapêutica. 

                                                 
6 Bula do medicamento Dapagliflozina (Forxiga) por AstraZeneca do Brasil Ltda. Disponível em: 
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351012411201702/?nomeProduto=forxiga>. Acesso em: 24 out. 2022. 
7 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: 24 

out. 2022. 
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9.  O medicamento aqui pleiteado possui registro válido junto à Agência 

Nacional de Vigilância Sanitária – ANVISA.   

 

 É o parecer. 

À 13ª 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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