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PARECER TÉCNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL Nº 1329/2022 

 

 

   Rio de Janeiro, 29 de novembro de 2022. 

 

Processo nº 5085967-84.2022.4.02.5101, 

ajuizado por                              , representada 

por                                                                .  

 

O presente parecer visa atender à solicitação de informações técnicas do 4º 

Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Seção Judiciária do Rio de Janeiro, quanto ao 

medicamento Ácido Tranexâmico 250mg. 

 

I – RELATÓRIO 

1.  Para elaboração do presente parecer técnico foi considerado apenas o documento 

médico datado e o qual foi possível identificar o profissional emissor anexado ao processo. 

2.  De acordo com documento médico do Instituto de Puericultura e Pediatria 

Martagão Gesteira (Evento 1_PET1, pág. 4), emitido em 10 de novembro de 2022, pela                  

médica                                         , a Autora, nascida em 15/04/2010, acompanhado no referido 

instituto por angioedema hereditário. Necessita no momento de acompanhamento com consultas 

e exames regulares para monitorização do tratamento por tempo indeterminado, dado o curso 

crônico da doença. Atualmente, está em uso de Ácido Tranexâmico 250mg – 09 comprimidos/dia. 

Apresenta vários episódios de angioedema por mês, com necessidade de internação em CTI em 

alguns. Necessita ter em domicilio Inibidor de C1 esterase derivado de plasma humano 500UI 

(Berinert®) para ser utilizado em três possíveis crises. Foi informada a seguinte Classificação 

Internacional de Doenças (CID-10): D84.1 - Defeitos no sistema complemento. 

 

 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/RJ 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 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, Anexo 

XXXVIII, institui a Política Nacional de Atenção Integral às Pessoas com Doenças Raras e as 

Diretrizes para a Atenção Integral às Pessoas com Doenças Raras no SUS. Para efeito deste Anexo, 

considera-se doença rara aquela que afeta até 65 pessoas em cada 100.000 indivíduos, ou seja, 1,3 

pessoas para cada 2.000 indivíduos.  

 

DO QUADRO CLÍNICO 

1.  O angioedema é o termo utilizado para descrever um edema localizado e 

autolimitado do tecido submucoso e subcutâneo e ocorre devido ao aumento temporário da 

permeabilidade vascular causada pela liberação de mediadores vasoativos. Ele geralmente ocorre 

como parte da urticária, estando, nesse caso, associado à ocorrência de pápulas. Quando o 

angioedema ocorre de forma repetida e sem pápulas, o paciente provavelmente apresenta 

angioedema hereditário (AEH) ou angioedema adquirido (AEA), sendo este o mais frequente1. 

2.  O angioedema hereditário (AEH) é uma imunodeficiência primária do sistema 

complemento com herança autossômica dominante, heterogeneidade de lócus e expressividade 

variável1. O termo AEH é aplicado para o angioedema recorrente causado por excesso de 

bradicinina cuja forma de herança é autossômica dominante2.  

3.  Destaca-se que o tratamento das crises de AEH deve ser feito de acordo com sua 

gravidade. Crises graves e/ou crises que envolvem o trato respiratório requerem tratamento urgente 

a fim de evitar potencial morbidade e mortalidade. Assim, pacientes com AEH devem ter acesso ao 

                                                      
1BRASIL. Ministério da Saúde. Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas do Angioedema associado à deficiência de C1 esterase (C1-
INH) – Portaria SAS/MS nº880, de 12 de julho de 2016. Disponível em: < https://www.gov.br/conitec/pt-

br/midias/protocolos/pcdt_angioedema-deficincia-c1esterase_2016.pdf >. Acesso em: 22 nov. 2022. 
2GIAVINA-BIANCHI, P. et al. Diretrizes brasileiras para o diagnóstico e tratamento do angioedema hereditário – 2017. Arq Asma 
Alerg Imunol – Vol. 1. N° 1, 2017. Disponível em: < http://aaai-

asbai.org.br/audiencia_pdf.asp?aid2=758&nomeArquivo=v1n1a05.pdf&ano=2017>. Acesso em: 22 nov. 2022. 
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tratamento “sob demanda” para crises, sendo recomendável que tenham pelo menos duas terapias 

para usar em seu domicílio em casos de eventuais crises. Os agentes antifibrinolíticos (ácido 

épsilonaminocapróico e ácido tranexâmico) são eficazes na prevenção de crises de AEH em um 

terço dos pacientes. Estes agentes antagonizam o sistema fibrinolítico, bloqueando a formação de 

plasmina e inibindo a atividade proteolítica de ativadores de plasminogênio e, consequentemente, a 

dissolução do coágulo2. 

 

DO PLEITO 

1.                 O Ácido Tranexâmico preserva o coágulo, formando o mecanismo hemostático mais 

eficiente, reduzindo a intensidade e os riscos de sangramento. Dentre suas indicações consta o 

tratamento do angioedema hereditário3. 

 

III – CONCLUSÃO 

1.  Refere-se a Autora, 12 anos, portadora de angioedema hereditário. Sendo 

prescrito uso de Ácido Tranexâmico 250mg – 09 comprimidos/dia. 

2.  Neste sentido, cumpre informar que o medicamento pleiteado Ácido Tranexâmico 

250mg possui indicação em bula3 aprovada pela ANVISA, para o tratamento da angioedema 

hereditário - quadro clínico apresentado pela Autora. 

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

mencionar que Ácido Tranexâmico 250mg comprimido não integra nenhuma lista oficial de 

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

âmbito do Município e do Estado do Rio de Janeiro. 

4.             Considerando o caso em tela informa-se Ministério da Saúde publicou a Portaria 

SAS/MS 880, de 12 de julho de 20161, a qual dispõe sobre o Protocolo Clínico e Diretrizes 

Terapêuticas do Angioedema associado à deficiência de C1 esterase (C1-INH). Por conseguinte, 

pela Secretaria de Estado de Saúde do Rio de Janeiro (SES/RJ), através do Componente 

Especializado da Assistência Farmacêutica (CEAF), disponibiliza, aos pacientes que se enquadrem 

nos critérios de inclusão dos Protocolos Clínicos e Diretrizes Terapêuticas elaborados pelo 

Ministério da Saúde, e conforme disposto no Título IV da Portaria de Consolidação nº 2/GM/MS, 

de 28 de setembro de 2017, que estabelece as normas de financiamento e de execução do CEAF no 

âmbito do SUS, o medicamento: Danazol 100mg (cápsula) para profilaxia da crise de angioedema 

hereditário.  

5.  Destaca-se ainda, que o Danazol, medicamento disponibilizado pelo SUS para 

profilaxia a longo prazo de AEH, apresenta muitos eventos adversos e é contraindicado para uso 

em crianças, adolescentes e gestantes4. Além disso, conforme PCDT do angioedema associado à 

deficiência de C1 esterase (C1-INH), crianças (até 12 anos de idade) é um critério de exclusão do 

protocolo. Assim, o medicamento ofertado pelo SUS não se aplica ao caso da Autora. 

 

um dos critérios de exclusão do Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas do Angioedema 

associado à deficiência de C1 esterase (C1-INH) são crianças (até 12 anos de idade), caso do Autor. 

                                                      
3Bula do medicamento Ácido Tranexâmico por EMS S.A. Disponível em: < 

https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=%C3%81CIDO%20TRANEX%C3%82MICO>. Acesso em: 22 nov. 2022. 
4CENTRO COLABORADOR DO SUS: AVALIAÇÃO DE TECNOLOGIAS E EXCELÊNCIA EM SAÚDE – CCATES. Eficácia, 
efetividade e segurança do inibidor da esterase-C1 humana para angioedema hereditário. PTC 06/2018. Disponível em: 

<http://www.ccates.org.br/wp-content/uploads/2019/06/PTC-06-2018-esterase-c1.pdf>. Acesso em: 22 nov. 2022. 
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6.  Acrescenta-se que o angioedema hereditário (AEH) é uma doença rara, 

desconhecida e frequentemente confundida com alergia, uma condição genética rara com 

frequência variável, estimada em 1:50.0005. Assim, cumpre salientar que o Ministério da Saúde 

instituiu a Política Nacional de Atenção Integral às Pessoas com Doenças Raras, aprovando as 

Diretrizes para Atenção Integral às Pessoas com Doenças Raras no âmbito do SUS e instituiu 

incentivos financeiros de custeio. Ficou estabelecido que a Política Nacional de Atenção Integral às 

Pessoas com Doenças Raras6 tem como objetivo reduzir a mortalidade, contribuir para a redução da 

morbimortalidade e das manifestações secundárias e a melhoria da qualidade de vida das pessoas, 

por meio de ações de promoção, prevenção, detecção precoce, tratamento oportuno, redução de 

incapacidade e cuidados paliativos. 

7.  Ainda de acordo com a referida Política, o Ministério da Saúde ficou responsável 

por estabelecer, através de PCDT, recomendações de cuidado para tratamento de doenças raras, 

levando em consideração a incorporação de tecnologias pela CONITEC, de maneira a qualificar o 

cuidado das pessoas com doenças raras7. 

8.  O medicamento Ácido Tranexâmico 250mg possui registro na Agência Nacional 

de Vigilância Sanitária (ANVISA). Contudo, até o presente momento, não foi avaliado pela 

Comissão Nacional de Incorporação de Tecnologias no SUS – CONITEC8. 

9.  Ademais, em caráter informativo, ressalta-se que, conforme observado em consulta 

ao sítio eletrônico da Comissão Nacional de Incorporação de Tecnologias no Sistema Único de 

Saúde (CONITEC), atualmente encontra-se atualização o Protocolo Clínico e Diretrizes 

Terapêuticas (PCDT) para tratamento do Angioedema associado à deficiência de C1 esterase (C1-

INH), em atualização ao PCDT em vigor9. 

10.  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)10. 

11.  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. 

                                                      
5CAMPOS, R.A. et al. Angioedema hereditário: uma doença pouco diagnosticada pelos pediatras. Jornal de Pediatria 97 (2021) 

S10−S16. Disponível em: < https://jped.elsevier.es/pt-angioedema-hereditario-uma-doenca-pouco-articulo-
X2255553621006160#:~:text=O%20angioedema%20heredit%C3%A1rio%20%C3%A9%20pouco,deve%20aumentar%20a%20suspei%

C3%A7%C3%A3o%20diagn%C3%B3stica.>. Acesso em: 22 nov. 2022. 
6BRASIL, Ministério da Saúde. Portaria nº 199, de 3 de janeiro de 2014. Disponível: 
<http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2014/prt0199_30_01_2014.html>. Acesso em: 22 nov. 2022. 
7CONITEC. Comissão Nacional de Incorporação de Tecnologias no SUS. Relatório de Recomendação – Priorização de Protocolos e 
Diretrizes Terapêuticas para Atenção Integral às Pessoas com Doenças Raras. Março/2015. Disponível em: 

<https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/2015/relatrio_pcdt_doenasraras_cp_final_142_2015.pdf >. Acesso em: 22 nov. 

2022. 
8Comissão 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: 22 nov. 2022. 
9BRASIL. Ministério da Saúde. Comissão Nacional de Incorporação de Tecnologias no Sistema Único de Saúde. Protocolos e Diretrizes 
do Ministério da Saúde. Disponível em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/pcdt-em-

elaboracao-1>. Acesso em: 22 nov. 2022. 
10BRASIL 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: 22 nov. 2022. 
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12.  Assim, considerando a regulamentação vigente, m consulta a Tabela de Preços 

CMED, o Ácido Tranexâmico 250mg 24 comprimidos possui preço de fábrica R$ 89,46 e o preço 

máximo de venda ao governo R$ 70,20, para o ICMS 20%9. 

 

                          

                          É o parecer. 

  Ao 4º Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Seção Judiciária do Rio 

de Janeiro, para conhecer e tomar as providências que entender cabíveis. 
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