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PARECER TÉCNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL Nº 1096/2022 

 

   Rio de Janeiro, 11 de outubro de 2022. 

 

Processo nº 5009644-78.2022.4.02.5120, 

ajuizado por                                                      .  

 

O presente parecer visa atender à solicitação de informações técnicas da 2ª Vara 

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

Empagliflozina 25mg (Jardiance®). 

 

I – RELATÓRIO 

1.  De acordo com documentos médicos da SEG MEDIC (Evento 1_LAUDO5, pág. 

1) e (Evento 1_RECEIT7, págs. 1 e 2), emitidos em 28 de julho e 30 de maio de 2022, pela                                         

médica                                               , o Autor, 32 anos, encontra-se em tratamento ambulatorial 

para doença arterial coronariana com stent ACD, dislipidemia e infarto agudo do miocárdio 

(IAM) inferior. Foram citadas as Classificações Internacionais de Doenças (CID-10):  I20 – 

Angina pectoris, E78 - Distúrbios do metabolismo de lipoproteínas e outras lipidemias e I21 - 

Infarto agudo do miocárdio. Sendo prescrito, em uso contínuo, os medicamentos: Ácido 

Acetilsalicílico 100mg (AAS®) -  1 comprimido pela manhã, Rosuvastatina Cálcica 20mg 

(Rosucor®) - 1 comprimido pela manhã, Bissulfato de Clopidogrel 75mg (Plagrel) - 1 comprimido 

pela manhã e Empagliflozina 25mg (Jardiance®) – meio comprimido pela manhã. 

 

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). 



 
Subsecretaria Jurídica 

Núcleo de Assessoria Técnica em Ações de Saúde 

 

2 

 

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 Portaria Gabinete no 244/2021 de 28 de dezembro de 2021, da Secretaria 

Municipal de Saúde da Cidade de Nova Iguaçu, dispõe sobre a instituição da Relação Municipal de 

Medicamentos Essenciais, REMUME - Nova Iguaçu. 

 

DO QUADRO CLÍNICO 

1.  A doença coronariana é o resultado da formação de placas de aterosclerose, que 

são placas de tecido fibroso e colesterol, que crescem e acumulam-se na parede dos vasos a ponto 

de dificultar ou mesmo impedir a passagem do sangue. O crescimento desta lesão pode ser 

acelerado por fumo, pressão alta, colesterol sanguíneo elevado e diabete. A doença é mais 

frequente à medida que envelhecemos, mas não é uma consequência natural do envelhecimento.  

Quando o entupimento da artéria pela aterosclerose envolve mais de 50 a 70% do seu diâmetro, o 

fluxo sanguíneo torna-se insuficiente para nutrir a porção do coração irrigada por aquela artéria 

doente, especialmente quando a necessidade de oxigênio é maior, como durante exercício físico. A 

irrigação inadequada de uma determinada região, levando-a ao sofrimento e expondo aquele tecido 

ao risco de morrer denomina-se isquemia. A isquemia, se prolongada, pode provocar a morte do 

tecido e este fenômeno se denomina infarto1. 

2.  O termo IAM (infarto agudo do miocárdio) deve ser utilizado quando há 

evidência de necrose miocárdica em um contexto clínico de isquemia com elevação de marcadores 

de necrose miocárdica (preferencialmente troponina) acima do percentil 99 do limite máximo de 

referência e, pelo menos, um dos seguintes parâmetros: 1) sintomas sugestivos de isquemia 

miocárdica; 2) desenvolvimento de novas ondas Q no ECG; 3) novas ou presumivelmente novas 

alterações significativas no segmento ST, na onda T, ou BRE novo; 4) evidência, em exame de 

imagem, de perda de miocárdio viável ou de nova alteração segmentar de contratilidade 

ventricular; 5) identificação de trombo intracoronariano por angiografia ou necropsia2. 

3.  Dislipidemia, também chamada de hiperlipidemia, refere-se ao aumento dos 

lipídios (gordura) no sangue, principalmente do colesterol e dos triglicerídeos. As dislipidemias 

podem ser classificadas como: Hipercolesterolemia isolada (aumento isolado do LDL colesterol); 

Hipertrigliceridemia isolada (aumento isolado dos triglicerídeos); Hiperlipidemia mista (aumento 

do LDL colesterol e dos triglicerídeos);  HDL baixo (diminuição isolada do HDL colesterol ou em 

associação a aumento dos triglicerídeos ou LDL colesterol)3. 

                                                      
1SOCIEDADE DE CARDIOLOGIA DO ESTADO DO RIO DE JANEIRO - SOCERJ. Doença coronariana. Disponível em: 

<http://sociedades.cardiol.br/socerj/publico/dica-coronariana.asp>. Acesso em: 11 out. 2022. 
2NICOLAU, J. C.  et al. Diretrizes da Sociedade Brasileira de Cardiologia sobre angina instável e infarto agudo do miocárdio sem 

supradesnível do segmento ST. 2ª edição, 2007 - Atualização 2013/2014. Arquivos Brasileiros de Cardiologia, v. 102, n. 3, supl. 1. 

Março/2014. Disponível em: <http://publicacoes.cardiol.br/consenso/2014/Diretriz_de_IAM.pdf>. Acesso em: 11 out. 2022. 
3SES - Secretaria de Estado de Saúde/RJ. O que você deve saber sobre dislipidemia. Disponível em: 

<http://www.riocomsaude.rj.gov.br/Publico/MostrarArquivo.aspx?C=yEyODv3HJAg%3D>. Acesso em: 11 out. 2022. 
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4.  A Angina é uma síndrome clínica caracterizada por dor ou desconforto em 

qualquer das seguintes regiões: tórax, epigástrio, mandíbula, ombro, dorso ou membros superiores, 

sendo tipicamente desencadeada ou agravada com atividade física ou estresse emocional e atenuada 

com uso de nitroglicerina e derivados. A angina usualmente acomete portadores de DAC (doença 

arterial coronariana) com comprometimento de, pelo menos, uma artéria epicárdica. Entretanto, 

pode também ocorrer em casos de doença cardíaca valvar, cardiomiopatia hipertrófica e 

hipertensão não controlada. Diversas classificações já foram propostas, e a mais utilizada é a que 

divide a dor torácica em três grupos: típica, atípica e não cardíaca. A angina é também classificada 

como estável e instável. É importante identificar a angina instável, pois está muito relacionada com 

um evento coronariano agudo4. 

5.  A Angina de peito (angina pectoris) é a descrição utilizada para caracterizar a dor 

torácica causada pela falta de sangue (isquemia) que acomete o músculo cardíaco. A angina é quase 

sempre relacionada a doenças que causam obstrução nas artérias responsáveis por levar sangue ao 

coração, as coronárias5.  

 

DO PLEITO 

1.  A Empagliflozina (Jardiance®) é um inibidor competidor reversível, altamente 

potente e seletivo do SGLT-2. Está indicado para o tratamento do diabetes mellitus tipo 2 (DM2) 

para melhorar o controle glicêmico em conjunto com dieta e exercícios; indicado para pacientes 

com diabetes mellitus tipo 2 e doença cardiovascular estabelecida para reduzir o risco de: 

mortalidade por todas as causas por reduzir a morte cardiovascular, morte cardiovascular ou 

hospitalização por insuficiência cardíaca e também possui indicação para pacientes adultos com 

insuficiência cardíaca (Associação de cardiologia de Nova Iorque - NYHA classe II-IV) 

independente da fração de ejeção do ventrículo esquerdo, com ou sem diabetes mellitus tipo 2 para: 

reduzir o risco de morte cardiovascular e hospitalizações por insuficiência cardíaca; retardar a 

perda da função renal6. 

 

III – CONCLUSÃO 

1.             Refere-se Autor, 32 anos, com doença arterial coronariana, dislipidemia e 

infarto agudo do miocárdio (IAM) inferior, sendo indicado, o medicamento Empagliflozina 

25mg (Jardiance®). 

2.  Cabe esclarecer que o medicamento pleiteado Empagliflozina (Jardiance®), 

conforme bula6 consta as seguintes indicações: insuficiência cardíaca (Associação de cardiologia de 

Nova Iorque - NYHA classe II-IV); diabetes tipo 2; e prevenção de eventos cardiovasculares: para 

pacientes com diabetes mellitus tipo 2 e doença cardiovascular estabelecida, no entanto, em 

documento médico foi informado que o Autor apresenta doença arterial coronariana, dislipidemia e 

infarto agudo do miocárdio (IAM).  

                                                      
4SOCIEDADE BRASILEIRA DE CARDIOLOGIA. Diretrizes de doença coronariana crônica – angina estável. Arquivos Brasileiros de 
Cardiologia - Volume 83, Suplemento II, setembro 2004. Disponível em: <http://www.scielo.br/pdf/abc/v83s2/21516.pdf>. Acesso em: 

11 out. 2022. 
5HOSPITAL ISRAELITA ALBERT EINSTEIN. Angina. Disponível em: <https://www.einstein.br/especialidades/cardiologia/doencas-
sintomas/angina#:~:text=Angina%20de%20peito%20(angina%20pectoris,sangue%20ao%20cora%C3%A7%C3%A3o%2C%20as%20c

oron%C3%A1rias.>. Acesso em: 11 out. 2022. 

 
6Bula do medicamento Empagliflozina (Jardiance®) por Boehringer Ingelheim do Brasil Quím. e Farm. Ltda. Disponível em: 

<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=JARDIANCE>. Acesso em: 11 out. 2022. 
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3.  Sendo assim, para uma inferência segura acerca da indicação do medicamento 

pleiteado, sugere-se a emissão de laudo médico, atualizado, legível e datado, descrevendo o quadro 

clínico completo e/ou comorbidades, que estariam relacionadas com o uso do referido 

medicamento no plano terapêutico do Requerente. 

4.            No que tange à disponibilização pelo SUS do medicamento pleiteado insta 

mencionar que Empagliflozina 25mg (Jardiance®) não integra nenhuma lista oficial de 

medicamentos (Componentes Básico, Estratégico e Especializado) para dispensação no SUS, no 

âmbito do Município de Nova Iguaçu e do Estado do Rio de Janeiro. 

5.  No que concerne ao valor do medicamento pleiteado, 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)7. 

6.  De acordo com publicação da CMED9, 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. 

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

CMED, Empagliflozina 25mg (Jardiance®) com 30 comprimidos possui preço de fábrica R$ 

223,64 e preço de venda ao governo R$ 175,49, para o ICMS 20%9. 

 

                          É o parecer. 

  A 2ª Vara Federal de Nova Iguaçu, da Seção Judiciária do Rio de Janeiro, 

para conhecer e tomar as providências que entender cabíveis. 

 

 

                                                      
7BRASIL Ministério da Saúde. Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA). Medicamentos. Câmara de Regulação do Mercado 
de Medicamentos (CMED). Disponível em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>. Acesso em: 11 

out. 2022. 
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