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PARECER TÉCNICO/SES/SJ/NATJUS Nº 0485/2023 

                   

                             Rio de Janeiro, 20 de março de 2023. 

 

Processo n° 0800279-32.2023.8.19.0069, 

ajuizado por  

 

O presente parecer visa atender à solicitação de informações técnicas da 

Vara Única da Comarca de Iguaba Grande do Estado do Rio de Janeiro quanto aos 

medicamentos Duloxetina 30mg (Velija®), Vimpocetina 5mg (Vicog®) e Hemifumarato 

de quetiapina 25mg (Quet®). 

 

I – RELATÓRIO 

1. Para elaboração deste parecer técnico foram considerados o Laudo Médico Padrão 

para Pleito judicial de medicamentos da Defensoria Pública do Estado do 

Rio de Janeiro (Num. 47292601 – Pág. 8-9) e receituário médico da 

Prefeitura de Iguaba Grande (Num. 47292601 – Pág. 10), ambos, 

emitidos em 26 de janeiro de 2023 pela médica 

2.  

2.  Em síntese trata-se de Autor hipertenso, diabético, com quadro crônico de 

sequela de múltiplos AVC isquêmico – síndrome de correlatos, apresenta sequela motora. 

Foi prescrito ao Autor: 

• Duloxetina 30mg (Velija®) – 1 comprimido pela manhã; 

• Vimpocetina 5mg (Vicog®) – 1 comprimido manhã e noite; 

• Hemifumarato de quetiapina 25mg (Quet®) – 02 comprimidos à noite. 

Foi citada a seguinte Classificação Internacional de Doença (CID-10): G45.8 – Outros 

acidentes isquêmicos cerebrais transitórios e síndromes correlatas.  

 

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 Iguaba Grande, em consonância com as 

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

Municipal de Medicamentos Essenciais, REMUME - Iguaba Grande -RJ, publicada pela 

Portaria n° 01/2013, de 20 de fevereiro de 2013. 

9.  Os medicamentos Duloxetina e Hemifumarato de quetiapina estão sujeitos a 

controle especial de acordo com a Portaria SVS/MS nº 344, de 12 de maio de 1998 e suas 

atualizações. Portanto, a dispensação desses está condicionada a apresentação de receituários 

adequados. 

 

DO QUADRO CLÍNICO 

1.  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 mmHg1. 

2.  O Diabete Melito (DM) pode ser definido como um conjunto de alterações 

metabólicas caracterizada por níveis sustentadamente elevados de glicemia, decorrentes de 

deficiência na produção de insulina ou de sua ação, levando a complicações de longo prazo. 

Pessoas com diabete apresentam risco aumentado para o desenvolvimento de doenças 

cardiovasculares (DCV), oculares, renais e neurológicas, resultando em altos custos médicos 

associados, redução na qualidade de vida e mortalidade2. 

3.  O acidente vascular encefálico (AVE) ou acidente vascular cerebral 

(AVC) significa o comprometimento funcional neurológico. Suas formas podem ser 

                                                 
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: 20 mar 2023. 
2 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: 20 

mar. 2023. 
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isquêmicas (resultado da falência vasogênica para suprir adequadamente o tecido cerebral de 

oxigênio e substratos) ou hemorrágicas (resultado do extravasamento de sangue para dentro 

ou para o entorno das estruturas do sistema nervoso central)3. O AVE provoca alterações e 

deixa sequelas, muitas vezes incapacitantes relacionadas à marcha, aos movimentos dos 

membros, à espasticidade, ao controle esfincteriano, à realização das atividades da vida 

diária, aos cuidados pessoais, à linguagem, à alimentação, à função cognitiva, à atividade 

sexual, à depressão, à atividade profissional, à condução de veículos e às atividades de lazer, 

podendo comprometer a vida dos indivíduos de forma intensa e global4.  

 

DO PLEITO 

1.  Duloxetina (Velija®) é um antidepressivo da classe dos inibidores da 

recaptação de serotonina e noradrenalina (IRSN). Está indicado para o tratamento de 

transtorno depressivo, dor neuropática periférica diabética, fibromialgia em pacientes com ou 

sem transtorno depressivo maior, estados de dor crônica associados à dor lombar crônica, ou 

à dor devido à osteoartrite de joelho em pacientes com idade superior a 40 anos, e transtorno 

de ansiedade generalizada5. 

2.  A Vimpocetina (Vicog®) é destinada ao tratamento dos sintomas de 

deterioração cognitiva relacionados às patologias cerebrovasculares. A vimpocetina possui 

uma ação vasodilatadora seletiva aumentando o fluxo sanguíneo e a oferta de glicose e 

oxigênio ao cérebro. A vimpocetina aumenta a produção de dopamina e noradrenalina, 

moduladores das funções cognitivas de atenção e de memória, e inibe a fosfodiesterase 

cíclica responsável pela liberação de noradrenalina e excitabilidade neuronal. Possui um 

efeito hemorreológico através da melhora da flexibilidade eritrocitária em situações 

patológicas e diminuição da agregação plaquetária6. 

3.  O Hemifumarato de Quetiapina (Quet®) é um agente antipsicótico atípico, 

em adultos é indicado para o tratamento da esquizofrenia, como monoterapia ou adjuvante 

no tratamento dos episódios de mania associados ao transtorno afetivo bipolar, dos episódios 

de depressão associados ao transtorno afetivo bipolar, no tratamento de manutenção do 

transtorno afetivo bipolar I (episódios maníaco, misto ou depressivo) em combinação com os 

estabilizadores de humor lítio ou valproato, e como monoterapia no tratamento de 

manutenção no transtorno afetivo bipolar (episódios de mania, mistos e depressivos)7. 

Também é indicado para o alívio dos sintomas do transtorno depressivo maior, em terapia 

adjuvante com outro antidepressivo, quando outros medicamentos antidepressivos tenham 

falhado8. 

                                                 
3 CHAVES, M. L. F. Acidente vascular encefálico: conceituação e fatores de risco. Revista Brasileira de Hipertensão, v.4, 

p.372-882, 2000. Disponível em: <http://departamentos.cardiol.br/dha/revista/7-4/012.pdf>. Acesso em: 20 mar. 2023. 
4 CRUZ, K. C. T.; DIOGO, M. J. E. Avaliação da capacidade funcional de idosos com acidente vascular encefálico. Acta 
Paulista de Enfermagem, São Paulo, v. 22, n. 5, p.666-672, São Paulo, set/out. 2009. Disponível em: 

<http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0103-21002009000500011&lng=pt&nrm=iso>. Acesso em: 20 mar. 

2023. 
5 Bula do medicamento Duloxetina (Velija) por Libbs Farmacêutica Ltda. Disponível em: 

<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351454254201174/?nomeProduto=velija&substancia=2667>. Acesso em: 

20 mar. 2023.  
6 Bula do medicamento Vimpocetina (Vicog®) por Laboratório Marjan Indústria e Comércio LTDA.  Disponível em: 

<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/253510198250176/?substancia=9393> Acesso em: 20 mar. 2023. 
7 Bula do medicamento Hemifumarato de Quetiapina comprimido de liberação prolongada (Quet XR®) por por Eurofarma 
Laboratórios S.A. Disponível em: <https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351438168201333/?substancia=20752 >. 

Acesso em: 27 jun. 2022. 
8 Bula do medicamento Quetiapina (Quet®) por Eurofarma Laboratórios S.A. Disponível em: < 
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/detalhe/1128997?nomeProduto=QUET>. Acesso em: 20 mar. 2023. 
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III – CONCLUSÃO 

1. Inicialmente, informa-se que o medicamento pleiteado Vimpocetina 5mg 

(Vicog®) está indicado para o tratamento do quadro clínico do Autor, conforme descrito em 

documento médico (Num. 47292601 – Pág. 8-9). 

 2. Em relação aos medicamentos Duloxetina 30mg (Velija®) e Hemifumarato 

de quetiapina 25mg (Quet®) cumpre informar que a descrição das patologias e 

comorbidades que acometem o Autor, relatadas no documento médico não fornecem 

embasamento clínico suficiente para a justificativa do seu uso no plano terapêutico. 

Sendo assim, para uma inferência segura acerca da indicação deste pleito, sugere-se a 

emissão de laudo médico, legível, descrevendo as demais patologias e/ou comorbidades que 

estariam relacionadas com o uso deste fármaco no tratamento do Autor.  

3. Quanto à disponibilização no âmbito do SUS informa-se que: 

• Duloxetina 30mg (Velija®) e Vimpocetina 5mg (Vicog®) não integram nenhuma 

lista oficial de medicamentos (Componentes Básico, Especializado e Estratégico) 

para dispensação no SUS, no âmbito do município de Iguaba Grande e do Estado do 

Rio de Janeiro; 

• Hemifumarato de quetiapina 25mg (Quet®) é disponibilizado pela SES/RJ, 

através do CEAF, aos pacientes que perfazem os critérios de inclusão definidos nos 

Protocolos Clínicos e Diretrizes Terapêuticas (PCDT) da esquizofrenia, 

transtorno esquizoafetivo e transtorno afetivo bipolar tipo 1, condições clínicas 

não descritas para o Autor. Entretanto, acrescenta-se que devido a ausência de 

informações sobre o quadro clínico completo que justifique o uso desse 

medicamento ao Requerente (conforme descrito no  item 2 dessa conclusão), não é 

possível afirmar, se o Autor perfaz os critérios de inclusão para o recebimento do 

referido medicamento por vias administrativas 

3. Elucida-se que os medicamentos aqui pleiteados possuem registro ativo da 

Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA). 

4.  Por fim, quanto à solicitação da Defensoria Pública do Estado do Rio de 

Janeiro (Num. 47289950 – Pág. 6, item “Dos Pedidos”, subitem “d”) referente ao 

provimento de “..outros medicamentos, insumos, exames ou intervenções cirúrgicas que se 

façam necessários ao tratamento da moléstia sua saúde”, 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. 

À Vara Única da Comarca de Iguaba Grande do Estado do Rio de 

Janeiro para conhecer e tomar as providências que entender cabíveis. 
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