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PARECER TÉCNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL Nº 1401/2022 

 

   Rio de Janeiro, 13 de dezembro de 2022. 

 

Processo nº 5007988-43.2022.4.02.5102, 

ajuizado por. 

 

O presente parecer visa atender à solicitação de informações técnicas do 1º 

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

medicamento Dabigatrana 150mg (Pradaxa®). 

 

I – RELATÓRIO  

1.  De acordo com o laudo médico padrão para pleito judicial de medicamentos da 

Defensoria Pública do Estado do Rio de Janeiro (Evento 1_ANEXO2, págs. 1 a 4), emitidos em 13 

de julho de 2022, pela médica                         (CREMERJ         7), o Autor apresenta diagnóstico de 

fibrilação atrial persistente e acidente vascular cerebral (AVC) com sequela de AVC. Necessita de 

Dabigatrana 150mg (Pradaxa®) – 2 comprimidos ao dia - para prevenção de novos AVCs. 

 

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). 

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. 
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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 Niterói, em consonância com as legislações 

mencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relação Municipal de 

Medicamentos Essenciais (“REMUME-Niterói”). Foi realizada em 2021, revisão e atualização da 

REMUME, sendo publicada em 31 de março/2021, no diário oficial do município.   

 

DO QUADRO CLÍNICO 

1.  A fibrilação atrial (FA) é uma arritmia supraventricular em que ocorre uma 

completa desorganização na atividade elétrica atrial, fazendo com que os átrios percam sua 

capacidade de contração, não gerando sístole atrial. É a arritmia cardíaca sustentada mais frequente. 

Sua prevalência aumenta com a idade e frequentemente está associada a doenças estruturais 

cardíacas, trazendo prejuízos hemodinâmicos e complicações tromboembólicas com grandes 

implicações econômicas e na morbimortalidade da população. Existem diferentes fatores de risco 

para FA, dentre eles o aumento da idade, a ocorrência de diabetes, hipertensão e valvulopatias. A 

FA está associada a aumento do risco de acidente vascular encefálico, insuficiência cardíaca e 

mortalidade total. A atual classificação proposta para a doença é: inicial, paroxística, persistente e 

permanente1. 

2.   O acidente vascular encefálico (AVE) é definido como um déficit neurológico 

súbito, originado por uma lesão vascular, compreendido por complexas interações nos vasos e nos 

elementos sanguíneos e nas variáveis hemodinâmicas. Essas alterações podem provocar obstrução 

de um vaso, causando isquemia, pela ausência de perfusão sanguínea, nesse caso, conhecido como 

AVE isquêmico, como podem também causar rompimento de um vaso e hemorragia intracraniana, 

conhecido como AVE hemorrágico. 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 global. Essas alterações funcionais interferem em suas atividades de vida diária 

(AVD), tornando-os dependentes, sem vida própria, causando isolamento social e depressão, 

desestruturando a vida dessas pessoas e, consequentemente, a de suas famílias2. 

 

DO PLEITO 

1.  A Dabigatrana (Pradaxa®) prevenção de eventos tromboembólicos venosos (TEV) 

em pacientes submetidos à cirurgia ortopédica de grande porte, prevenção de acidente vascular 

cerebral (AVC), embolia sistêmica e redução de mortalidade vascular em pacientes com fibrilação 

atrial, tratamento de trombose venosa profunda (TVP) e/ou embolia pulmonar (EP) agudas e 

prevenção de óbito relacionado em pacientes que foram tratados com anticoagulante parenteral por 

                                                      
1 SOCIEDADE BRASILEIRA DE CARDIOLOGIA. Diretrizes Brasileiras de Fibrilação Atrial. Arquivos Brasileiros de Cardiologia, 
92(6 supl. 1): 1-39,2009. Disponível em: <http://publicacoes.cardiol.br/consenso/2009/diretriz_fa_92supl01.pdf>. Acesso em:13 dez. 

2022. 
2CRUZ, 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, set/out.  2009. Disponível em: 

<http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0103-21002009000500011&lng=pt&nrm=iso>. Acesso em: 13 dez. 2022. 
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5-10 dias, prevenção de trombose venosa profunda (TVP) e/ou embolia pulmonar (EP) recorrentes 

e óbito relacionado em pacientes que foram tratados previamente3. 

 

III – CONCLUSÃO 

1.   Informa-se que o medicamento Dabigatrana 150mg (Pradaxa®) está indicado 

para a condição clínica que acomete o Autor, Fibrilação Atrial e prevenção de AVC. 

2.  Quanto à disponibilização no âmbito do SUS, seguem as informações abaixo: 

 Dabigatrana 150mg (Pradaxa®) não está padronizado em nenhuma lista oficial de 

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

SUS, no âmbito do Município de Niterói e do Estado do Rio de Janeiro. Considerando que 

não existe política pública de saúde para dispensação deste fármaco, salienta-se que não 

há atribuição exclusiva do Estado ou do Município em fornecer tal item. 

3.   O medicamento pleiteado Dabigatrana foi avaliado pela Comissão Nacional de 

Incorporação de Tecnologias no SUS – CONITEC, a qual não recomendou sua incorporação no 

SUS para a prevenção de acidente vascular cerebral em pacientes com fibrilação atrial ou para 

prevenção de acidente vascular cerebral em pacientes com fibrilação atrial não valvar que 

não conseguem permanecer na faixa terapêutica de INR com Varfarina4. 

4.   No que tange à existência de substitutos terapêuticos ofertados pelo SUS para o 

medicamento pleiteado Dabigatrana 150mg (Pradaxa®), cumpre informar que como alternativa 

terapêutica ao referido pleito é disponibilizado, no âmbito da Atenção básica, conforme a Relação 

Municipal de Medicamentos Essenciais (REMUME-2021), o medicamento Varfarina 5mg. 

5.  Isto posto, sugere-se a médica assistente que avalie a utilização do medicamento 

padronizado Varfarina 5mg em substituição ao pleiteado Dabigatrana 150mg (Pradaxa®). Para se 

ter acesso ao medicamento Varfarina, o Autor deverá comparecer a uma unidade básica de saúde 

mais próxima de sua residência, portando receituário atualizado, a fim de obter esclarecimentos 

acerca da sua disponibilização. 

6.  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)5. 

7.                   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. 

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

CMED, o Dabigatrana 150mg (Pradaxa® - 150MG CAP DURA CT BL AL/AL X 30) possui 

preço de fábrica R$ 137,04 e o preço máximo de venda ao governo R$ 189,45, para o ICMS 20%9. 

                                                      
3 Bula do medicamento Etexilato de Dabigatrana (Pradaxa®) - Boehringer Ingelheim do Brasil Quím. e Farm. Ltda. Disponível em: 

<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351344662200714/?nomeProduto=pradaxa>. Acesso em: 13 dez. 2022. 
4 Comissão Nacional de Incorporação de Tecnologias no SUS – CONITEC. Tecnologias demandadas. Disponível em: 

<http://conitec.gov.br/tecnologias-em-avaliacao>. Acesso em: 13 dez. 2022. 
5BRASIL 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: 13 

dez. 2022. 
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9.  O medicamento pleiteado possui registro ativo na Agência Nacional de Vigilância 

Sanitária (ANVISA). 

 

 

                          É o parecer. 

  Ao 1º Juizado Especial Federal de Niterói, da Seção Judiciária do Rio de 

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