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PARECER TÉCNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL Nº 0942/2022 

 

  

  Rio de Janeiro, 09 de setembro de 2022. 

 

Processo nº 5066735-86.2022.4.02.5101, 

ajuizado por.  

 

 

O presente parecer visa atender à solicitação de informações técnicas da 4ª Vara 

Federal do Rio de Janeiro, da Seção Judiciária do Rio de Janeiro, quanto ao medicamento 

Iloprosta 10mcg/mL. 

 

I – RELATÓRIO 

1.  Para elaboração do presente parecer técnico foram considerados os documentos 

médicos datados e mais recente anexados ao processo. 

2.  De acordo com Formulário Médico da Defensoria Pública da União (Evento 1, 

ANEXO2, Páginas 16 a 20 e 22), emitido em 01 e 29 de agosto de 2022, pela médica         

(CREMERJ                              ), a Autora, com histórico de tromboembolismo crônico 

hipertensivo, após episódio de trombose embolia pulmonar, desenvolveu posteriormente 

hipertensão arterial pulmonar classe III/IV caracterizada pelo cateterismo cardíaco. Já fez uso de 

Bosentana e Sildenafil. Necessitando do medicamento Iloprosta 10mcg/mL por tempo 

indeterminado. Foi citada a seguinte Classificação Internacional de Doenças (CID-10): I27.2 – 

Outra hipertensão pulmonar secundária. 

 

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. 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. 

9.   A Portaria de Consolidação nº 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, contém as 

diretrizes para a organização da Atenção à Saúde no âmbito do Sistema Único de Saúde (SUS) 

visando superar a fragmentação da atenção e da gestão nas Regiões de Saúde e aperfeiçoar o 

funcionamento político-institucional do SUS com vistas a assegurar ao usuário o conjunto de ações 

e serviços que necessita com efetividade e eficiência. 

10.  A Portaria de Consolidação nº 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica a 

Relação Nacional de Ações e Serviços de Saúde (RENASES) no âmbito do Sistema Único de 

Saúde (SUS) e dá outras providências. 

 

DO QUADRO CLÍNICO 

1.  A hipertensão arterial pulmonar (HAP) é uma síndrome clínica e 

hemodinâmica, que resulta no aumento da resistência vascular na pequena circulação, elevando os 

níveis pressóricos na circulação pulmonar. A hipertensão arterial pulmonar (HAP) é definida como 

pressão arterial pulmonar média maior ou igual a 25mmHg em repouso ou maior que 30mmHg ao 

fazer exercícios, com pressão de oclusão da artéria pulmonar ou pressão de átrio direito menor ou 

igual a 15mmHg, medidas por cateterismo cardíaco. Os sintomas iniciais da HAP (tais como 

dispneia, vertigem e fadiga) são frequentemente leves e comuns a várias outras condições. 

Habitualmente a doença não é reconhecida até que esteja relativamente avançada. A natureza 

inespecífica dos sintomas associados à HAP indica que o diagnóstico não pode ser feito apenas 

com base neles. Diante da possibilidade diagnóstica, devem ser avaliados sintomas que traduzam o 

grau da HAP dispneia, cansaço, fadiga, limitação para atividades diárias, dores precordial e 

torácica, tonturas, síncope, cianose e hemoptise, assim como sintomas relacionados ao 

acometimento de outros órgãos e sistemas, na dependência da doença de base - manifestações 

articulares nas doenças do tecido conectivo. Devem ser sistematicamente avaliados e classificados 

os sintomas que traduzem o grau da HAP de acordo com a classificação da NYHA/OMS: Classe I, 
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Classe II - Pacientes com HAP que resulta em discreta limitação das atividades físicas. Esses 

pacientes estão confortáveis ao repouso, mas atividades físicas habituais causam dispneia ou fadiga 

excessiva, dor torácica ou pré-síncope, Classe III - Pacientes com HAP que resulta em relevante 

limitação das atividades físicas. Esses pacientes estão confortáveis ao repouso, mas esforços 

menores do que os despendidos nas atividades físicas habituais causam dispneia ou fadiga 

excessiva, dor torácica ou pré-síncope, Classe IV1.  

 

DO PLEITO 

1.  A Iloprosta é um análogo sintético da prostaciclina.  Está indicada para o 

tratamento de hipertensão arterial pulmonar (grupo I OMS) em pacientes com sintomas classe 

funcional III ou IV (NYHA)2. 

 

III – CONCLUSÃO 

1.  Em síntese, a Autora com diagnóstico de hipertensão arterial pulmonar classe 

III/IV caracterizada pelo cateterismo cardíaco, já fez uso de Bosentana e Sildenafil, necessitando 

do medicamento Iloprosta 10mcg/mL por tempo indeterminado.  

2.   Diante o exposto, informa-se que o medicamento pleiteado Iloprosta 10mcg/mL 

está indicado em bula2 para o tratamento do quadro clínico apresentado pela Autora – hipertensão 

arterial pulmonar classe funcional III/IV, conforme relato médico.  

3.  Destaca-se que o medicamento Iloprosta, encontra-se listado no Componente 

Especializado da Assistência Farmacêutica (CEAF), conforme RENAME/2022, conforme previsto 

no Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas para o manejo da Hipertensão Arterial Pulmonar 

(Portaria SAS/MS nº 35, de 16 de janeiro de 2014, republicada em 06 de junho de 2014 e 23 de 

setembro de 2014). Contudo, a Secretaria de Estado de Saúde do Rio de Janeiro não incluiu o 

referido medicamento no âmbito do Estado. 

4.  Deste modo, o medicamento Iloprosta não integra nenhuma lista oficial de 

medicamentos fornecidos pelo SUS no âmbito do município e do estado do Rio de Janeiro. 

5.  Atualmente, para o tratamento da Hipertensão Arterial Pulmonar, o Mistério da 

Saúde publicou o Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas (PDCT)1, conforme Portaria SAS/MS 

nº 35, de 16 de janeiro de 2014 (republicada em 06 de junho e 23 de setembro de 2014). Por 

conseguinte, a Secretaria de Estado de Saúde do Rio de Janeiro (SES/RJ) disponibiliza, através do 

Componente Especializado da Assistência Farmacêutica (CEAF) e conforme o disposto nas 

Portarias de Consolidação nº 2/GM/MS e nº 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, que 

estabelecem as normas de financiamento e de execução do CEAF no âmbito do SUS, disponibiliza 

os seguintes medicamentos:  Sildenafila 20mg, Ambrisentana 5mg e 10mg e Bosentana 62,5mg e 

125mg. Deste modo, a Demandante faz uso do grupo de medicamentos disponibilizados no âmbito 

do componente especializado da SES/RJ. 

                                                      
1BRASIL. Ministério da Saúde. Portaria Nº 35, de 16 de janeiro de 2014 (republicada em 06 de junho de 2014 e 23 de setembro de 

2014). Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas da Hipertensão Arterial Pulmonar. Disponível em: 

<http://conitec.gov.br/images/Protocolos/HAP.pdf>. Acesso em: 06 set. 2022. 
2Bula do medicamento Iloprosta (Ventavis®) por Bayer S.A. Disponível em: 

<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=VENTAVIS>. Acesso em: 06 set. 2022. 
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6.  Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestão de Assistência Farmacêutica 

(HÓRUS), verificou-se que a Autora está cadastrada no CEAF para a retirada do medicamento 

Bosentana 125mg (comprimido), tendo efetuado a última retirada em 05 de agosto de 2022. 

7.  No que concerne ao valor do medicamento Iloprosta 10mcg/mL, no Brasil para 

um medicamento ser comercializado no país é preciso obter o registro sanitário na Agência 

Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA) e a autorização de preço máximo pela Câmara de 

Regulação do Mercado de Medicamentos (CMED)3. 

8.                   De acordo com publicação da CMED4, o Preço Fábrica (PF) deve ser utilizado 

como referência quando a aquisição dos medicamentos não for determinada por ordem judicial e os 

medicamentos não se encontrarem relacionados no rol anexo ao Comunicado nº 6, de 2013, que 

regulamenta o artigo 4º da Resolução nº 3 de 2011, e o Preço Máximo de Venda ao Governo 

(PMVG) é utilizado como referência quando a compra for motivada por ordem judicial, e sempre 

que a aquisição contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao Comunicado nº 6, de 2013. 

9.  Assim, considerando a regulamentação vigente, em consulta a Tabela de Preços 

CMED, o Iloprosta 10mcg/mL (Remicade®) SOL INAL OR CT 30 AMP VD TRANS X 1ML 

possui o menor preço de fábrica consultado, correspondente a R$ 1278,64 e o menor preço de 

venda ao governo consultado, correspondente a R$ 1022,91, para o ICMS 20% 5. 

 

                          É o parecer. 

  A 4ª Vara Federal do Rio de Janeiro, da Seção Judiciária do Rio de Janeiro, 

para conhecer e tomar as providências que entender cabíveis. 

 

 

 

                                                      
3BRASIL Ministério da Saúde. Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA). Medicamentos. Câmara de Regulação do Mercado 

de Medicamentos (CMED). Disponível em: <http://portal.anvisa.gov.br/cmed/apresentacao>. Acesso em: 06 set. 2022. 
4BRASIL. Ministério da Saúde. Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA). Câmara de Regulação do Mercado de 

Medicamentos (CMED). Preços máximos de medicamentos por princípio ativo, para compras públicas. Preço fábrica (PF) e preço 

máximo de venda ao governo (PMVG). Disponível em: 
<http://portal.anvisa.gov.br/documents/374947/5866895/LISTA_CONFORMIDADE_GOV_2020_05_v1.pdf/3a41630f-7344-42ec-

b8bc-8f98bba7c205>. Acesso em: 06 set. 2022. 
5BRASIL Ministério da Saúde. Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA). Lista de Preços de Medicamentos. Disponível em: 
<https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos/arquivos/lista_conformidade_2022_03_v1.pdf >. Acesso em: 06 

set. 2022. 
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