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PARECER TÉCNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL Nº 1166/2025 

 

 

 Rio de Janeiro, 19 de agosto de 2025. 

 

Processo nº 5083144.35.2025.4.02.5101, 

ajuizado por E. T. R.  

   

  Trata-se de Autor, 64 anos (DN: 14/01/1961), com diagnóstico de polineuropatia 

desmielinizante inflamatória crônica (CIDP). Também possui diagnóstico de diabetes mellitus 

insulinodependente, hipertensão arterial sistêmica refratária, doença renal crônica estágio 

IIIa, artrite gotosa e gota com tofo gotoso. Em 2022 realizou tratamento com Imunoglobulina 

Humana intravenosa com uma boa resposta de ganho de funcionalidade e autonomia. Em atual 

internação, realizou pulsoterapia com metilprednisolona 1000mg por 3 dias seguido de 500mg por 

2 dias. Apresentou uma melhora discreta com o tratamento, sem ganho de funcionalidade. Está 

contraindicado o uso de corticoesteroides, inclusive na forma de pulsoterapia, devido a 

possibilidade de prejuízos à saúde por causa das comorbidades. Sendo prescrito, os medicamentos 

Imunoglobulina Humana 5g, Pregabalina 75mg, Duloxetina 30mg, Empagliflozina 25mg e 

Ezetimiba 10mg. Foi mencionada a Classificação Internacional de Doenças (CID-10): G61.8 – 

Outras polineuropatias inflamatórias (Evento 1_RECEIT10, página 1 a 5; Evento 1_LAUDO11, 

página 1 e 2; Evento 1_OUT12, página 1; Evento 1_RECEIT14, página 1 a 4; Evento 1_OUT16, 

página 1 a 4).  

Desse modo, informa-se que os medicamentos Imunoglobulina Humana,  

Pregabalina, Duloxetina e Empagliflozina possuem registro na Agência Nacional de Vigilância 

Sanitária (ANVISA) e apresentam indicação prevista em bula1,2,3,4 para o manejo das 

comorbidades e do quadro clínico apresentado pelo Autor – polineuropatia desmielinizante 

inflamatória crônica, gota e doença renal crônica estágio IIIa, conforme relato médico.  

O medicamento Ezetimiba também possui registro na Agência Nacional de 

Vigilância Sanitária (ANVISA), contudo em análise dos documentos médicos acostados aos autos, 

este Núcleo não verificou nenhuma comorbidade ou condição clínica que justifique o uso do 

referido medicamento no tratamento do Autor, de acordo com a bula5. 

Assim, para uma inferência segura acerca da indicação do medicamento 

Ezetimiba, sugere-se a emissão/envio de documento médico atualizado, legível e datado 

descrevendo detalhadamente o quadro clínico apresentado pelo Requerente, e demais 

doenças e/ou comorbidades que estariam relacionadas com o uso deste em seu tratamento. 

                                                      
1Bula do medicamento Imunoglobulina Humana (Sandoglobulina® Privigen®) por CSL Behring Comércio de Produtos Farmacêuticos 

Ltda. Disponível em: <https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=SANDOGLOBULINA> Acesso em: 19 ago. 2025. 
2Bula do medicamento Pregabalina por Aché Laboratórios Farmacêutico S.A. Disponível em: 
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=pregabalina>. Acesso em: 19 ago. 2025. 
3Bula do medicamento Cloridrato de Duloxetina por Eurofarma laboratórios S.A. Disponível em: 

<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=CLORIDRATO DE DULOXETINA>. Acesso em: 19 ago. 2025. 
4Bula 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: 19 ago. 2025. 
5Bula do medicamento Ezetimiba por   EMS S.A. Disponível em: 

<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=EZETIMIBA>. Acesso em: 19 ago. 2025. 
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No que tange à disponibilização pelo SUS dos medicamentos pleiteados, insta 

informar que: 

• Pregabalina 75mg, Duloxetina 30mg, Empagliflozina 25mg e Ezetimiba 10mg não 

integram 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. 

• Imunoglobulina Humana 5g é disponibilizada pela Secretaria de Estado de Saúde do Rio 

de Janeiro (SES/RJ), através do Componente Especializado da Assistência Farmacêutica 

(CEAF6) aos pacientes que se enquadram nos critérios de inclusão dos Protocolos Clínicos 

e Diretrizes Terapêuticas elaborados pelo Ministério da Saúde, e conforme o disposto na 

Portaria de Consolidação nº 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017 e na Portaria de 

Consolidação 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.  

➢  Imunoglobulina Humana 5g é disponibilizado pelo CEAF 

perfazendo o grupo de financiamento 1A do referido 

componente: medicamento com aquisição centralizada pelo 

Ministério da Saúde e fornecidos às Secretarias de Saúde 

dos Estado e Distrito Federal7,8. 

 Os medicamentos do CEAF somente serão autorizados e disponibilizados para as 

doenças descritas na Classificação Internacional de Doenças (CID-10) contempladas. Assim, a 

doença do demandante, a saber G61.8 – Outras polineuropatias inflamatórias não está dentre 

as contempladas para a retirada do medicamento pela via do CEAF, impossibilitando a 

obtenção do Imunoglobulina Humana 5g de forma administrativa. 

 A Imunoglobulina Humana e Empagliflozina até o momento não foram 

submetidas à análise da Comissão Nacional de Incorporação de Tecnologias do Ministério da 

Saúde (CONITEC-MS)9 para o manejo de polineuropatia desmielinizante inflamatória crônica 

e doença renal crônica, respectivamente. 

Os inibidores do cotransportador de sódio/glicose do túbulo renal (iSGLT2) 

empagliflozina (Jardiance®) e dapagliflozina foram avaliados pela CONITEC para o tratamento de 

pacientes com DM2. Contudo, apenas o fármaco dapagliflozina foi incorporado ao SUS para o 

manejo da referida patologia10. 

Os medicamentos Pregabalina, e Duloxetina foram submetidos à análise da 

Comissão Nacional de Incorporação de Tecnologias no SUS – CONITEC, que deliberou por não 

incorporar as referidas tecnologias no âmbito do SUS para o tratamento de dor crônica. 

                                                      
6GOVERNO DO ESTADO DO RIO DE JANEIRO. Relação de Medicamentos do Componente Especializado da Assistência 
Farmacêutica – CEAF disponibilizados pela SES/RJ. Disponível em: 

<https://www.saude.rj.gov.br/comum/code/MostrarArquivo.php?C=Njc5NzU%2C>. Acesso em: 19 ago. 2025. 
7Ministério da Saúde. Gabinete do Ministro. Portaria nº 1554, de 30 de julho de 2013. Disponível em: 
<https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2013/prt1554_30_07_2013.html>. Acesso em: 19 ago. 2025. 
8Ministério da Saúde. Relação Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME 2024). Disponível em: 

<https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/relacao_nacional_medicamentos_2024.pdf>. Acesso em: 19 ago. 2025. 
9BRASIL. Ministério da Saúde. Comissão Nacional de Incorporação de Tecnologias no SUS – CONITEC. Tecnologias demandadas. 

Disponível em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/tecnologias-demandadas>. Acesso em: 

19 ago. 2025. 
10 CONITEC. Empagliflozina e dapagliflozina para o tratamento de diabetes mellitus tipo 2. Relatório de Recomendação nº 524. 

Março/2020. Disponível em: < https://www.gov.br/conitec/pt-

br/midias/relatorios/2020/relatorio_524_empagliflozina_e_dapagliflozina_diabetes_mellitus_tipo_2_final.pdf>. Acesso em: 19 ago. 

2025. 
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  Em análise da Pregabalina, a deliberação considerou o fato de as tecnologias 

avaliadas apresentarem eficácia e perfil de segurança semelhantes aos tratamentos já 

disponibilizados no SUS, a qualidade muito baixa da evidência, além de resultarem em maior 

impacto orçamentário quando comparada à gabapentina11. 

Para a Duloxetina, o plenário da CONITEC considerou que “não foram enviadas 

novas evidências que pudessem alterar a recomendação inicial, além de ressaltarem os 

medicamentos já disponíveis no SUS para o tratamento da dor neuropática e da fibromialgia”12. 

Ademais, informa-se que este Núcleo não identificou Protocolo Clínico e 

Diretrizes Terapêuticas (PCDT13) publicado14 para polineuropatia desmielinizante inflamatória 

crônica – quadro clínico apresentado pelo Autor e, portanto, não há lista oficial e específica de 

medicamentos que possam ser implementados nestas circunstâncias. 

 Quanto ao tratamento da dor, menciona-se que foi atualizado pela Comissão 

Nacional de Incorporação de tecnologias no SUS (CONITEC) o Protocolo Clínico e Diretrizes 

Terapêuticas (PCDT12) da dor crônica (Portaria Conjunta SAES/SAPS/SECTICS Nº 1, 22 de 

agosto de 2024). No momento, para tratamento da dor, é preconizado uso dos seguintes 

medicamentos:  

• Antidepressivos tricíclicos: Amitriptilina 25mg e Clomipramina 25mg; antiepilépticos 

tradicionais: Fenitoína 100mg, Carbamazepina 200mg e Carbamazepina 2%, Ácido 

Valpróico 250mg e 500mg  (comprimido) e 250mg/5mL (xarope); Analgésicos: Dipirona 

500mg e 500mg/mL, Paracetamol 500mg e 200mg/mL, Ibuprofeno 50mg/mL e 300mg; 

Inibidor seletivo da recaptação da serotonina (ISRS): Fluoxetina 20mg – disponibilizados 

pela Secretaria Municipal de Saúde do Rio de Janeiro no âmbito da Atenção Básica, 

conforme Relação Municipal de medicamentos essenciais REMUME Rio 2018; 

• Gabapentina 300mg e 400mg disponibilizado pela Secretaria de Estado de Saúde do Rio de 

Janeiro por meio do Componente Especializado da Assistência Farmacêutica (CEAF).  

 De acordo com o protocolo supracitado, as classes de medicamentos com mais 

evidências de eficácia incluem os antidepressivos tricíclicos (ADT), por exemplo, amitriptilina e 

nortriptilina, que se mostraram eficazes na melhora do sono e da dor; os s inibidores seletivos de 

recaptação de serotonina e norepinefrina (ISRSN); e os gabapentinoides, como a gabapentina12. 

 

Para o tratamento do diabetes mellitus tipo 2 (DM2), o Ministério da Saúde 

publicou o Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas (PCDT), com base no qual os seguintes 

medicamentos são disponibilizados15: 

                                                      
11BRASIL. Ministério da Saúde. Relatório de Recomendação da Comissão Nacional de Incorporação de Tecnologias no SUS – 

CONITEC – Relatório 648.  Julho/2021 – Pregabalina para o tratamento de dor neuropática e fibromialgia. Disponível em: 

<https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/2021/20210804_relatorio_648_pregabalina_dor_cronica_p51.pdf>. Acesso em: 19 
ago. 2025 
12BRASIL. Ministério da Saúde. Relatório de Recomendação da Comissão Nacional de Incorporação de Tecnologias no SUS – 

CONITEC – Relatório 647. Julho de 2021.  Duloxetina para o tratamento da dor neuropática e da fibromialgia. Disponível em: 
<https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/2021/20210804_relatorio_647_duloxetina_dor_cronica_p52_compressed.pdf>. 

Acesso em: 19 ago. 2025. 
13Comissão Nacional de Incorporação de Tecnologias no SUS – CONITEC. Disponível em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/protocolos-clinicos-e-diretrizes-terapeuticas>. Acesso em: 19 ago. 2025. 
14BRASIL. 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: 19 ago. 2025. 
15 BRASIL. Ministério da Saúde. Portaria SECTICS/MS nº 7, de 28 de fevereiro de 2024. Torna pública a decisão de atualizar, no 

âmbito do Sistema Único de Saúde - SUS, o Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas de Diabete Melito Tipo 2. Disponível em: 

<https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/PCDTDM2.pdf>. Acesso em: 19 ago. 2025. 
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• Hipoglicemiantes orais metformina de liberação imediata 500mg e 850mg (comprimido), 

glibenclamida 5mg (comprimido), gliclazida 30mg (comprimido de liberação prolongada) 

e Insulinas NPH e Regular, constam elencados no Componente Básico da Assistência 

Farmacêutica (CBAF)16,17. 

• Inibidor do cotransportador sódio-glicose 2 (SGLT2) – dapagliflozina (da mesma classe 

farmacológica do pleito empagliflozina) é fornecido pela Secretaria de Estado de Saúde 

do Rio de Janeiro, por meio do Componente Especializado da Assistência 

Farmacêutica (CEAF) aos pacientes com DM2 que perfazem os critérios de inclusão do 

referido PCDT. 

Embora a classe farmacológica indicada ao Autor (empagliflozina) esteja 

recomendada em diretriz da Sociedade Brasileira de Diabetes18, torna-se imperioso ressaltar que, 

com base no arsenal terapêutico disponibilizado no SUS e nas diretrizes do Ministério da Saúde 

para o manejo da doença, não há como garantir que houve esgotamento das possibilidades 

terapêuticas padronizadas para o tratamento do caso em tela.      

 

Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestão de Assistência Farmacêutica 

(HÓRUS) verificou-se que o Autor esteve cadastrado no CEAF para recebimento do 

medicamento Imunoglobulina Humana 5g, tendo efetuado a última retirada em 23 de dezembro 

de 2021. 

 Nos documentos médicos anexados aos autos, não há menção, especificamente, se 

os medicamentos disponibilizados no CEAF e os medicamentos disponibilizados no âmbito da 

Atenção Básica já foram utilizados pelo Requerente. 

 Deste modo, caso os medicamentos gabapentina e dapagliflozina ainda não tenham 

sido empregados no plano terapêutico do Autor, e o médico assistente considere indicado e viável 

o uso dos referidos medicamentos disponibilizados no CEAF para o tratamento da dor crônica e 

diabetes mellitus tipo 2, estando o Autor dentro dos critérios para dispensação, e ainda 

cumprindo 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, o Requerente ou seu representante legal deverá atualizar cadastro junto ao CEAF, 

comparecendo à Rio Farmes - Farmácia Estadual de Medicamentos Especiais Rua Júlio do Carmo, 

585 – Cidade Nova (ao lado do metrô da Praça Onze), de 2ª à 6ª das 08:00 às 17:00 horas. Tel.: 

(21) 98596-6591/ 96943-0302/ 98596-6605/ 99338-6529/ 97983-3535, munido da seguinte 

documentação: Documentos pessoais: Original e Cópia de Documento de Identidade ou da 

Certidão de Nascimento, Cópia do CPF, Cópia do Cartão Nacional de Saúde/SUS e Cópia do 

comprovante de residência. Documentos médicos: Laudo de Solicitação, Avaliação e Autorização 

de Medicamentos (LME), em 1 via, emitido a menos de 90 dias, Receita Médica em 2 vias, com a 

prescrição do medicamento feita pelo nome genérico do princípio ativo, emitida a menos de 90 

dias. 

                                                      
16 O Componente Básico da Assistência Farmacêutica (CBAF) destina-se à aquisição de medicamentos (anexo I da Rename) e 

insumos (anexo IV da Rename) no âmbito da Atenção Básica à saúde. O financiamento desse componente é de responsabilidade da 
União, dos Estados, do Distrito Federal e dos Municípios (Portaria MS/GM nº 1.555, de 30 de julho de 2013). 
17 A execução do Componente Básico da Assistência Farmacêutica (CBAF) no Estado do Rio de Janeiro é descentralizada para os 

Municípios, os quais são responsáveis pela a seleção, programação, aquisição, armazenamento, controle de estoque e prazos de validade, 
distribuição e dispensação dos medicamentos e insumos do Componente Básico da Assistência Farmacêutica, constantes dos Anexos I e 

IV da RENAME vigente (Deliberação CIB-RJ nº 5.743 de 14 de março de 2019). 
18 Ruy Lyra, Luciano Albuquerque, Saulo Cavalcanti, Marcos Tambascia, Wellington S. Silva Júnior e Marcello Casaccia Bertoluci. 

Manejo da terapia antidiabética no DM2. Diretriz Oficial da Sociedade Brasileira de Diabetes (2024). 
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 Nesse caso, o médico assistente deve observar que o laudo médico será 

substituído pelo Laudo de Solicitação, avaliação e autorização de medicamentos (LME),  o 

qual deverá conter a descrição do quadro clínico do paciente, menção expressa do diagnóstico, 

tendo como referência os critérios de inclusão previstos nos Protocolos Clínicos e Diretrizes 

Terapêuticas (PCDT) do Ministério da Saúde, bem como os exames exigidos no PCDT, quando for 

o caso. 

 Para o acesso aos medicamentos disponibilizados no âmbito da Atenção Básica, 

após autorização médica, o Autor ou seu representante legal portando receituário atualizado, deverá 

comparecer a Unidade Básica de Saúde mais próxima de sua residência a fim de receber 

informações quanto ao fornecimento destes. 

 Acrescenta-se ainda que a polirradiculoneuropatia desmielinizante inflamatória 

crônica é considerada uma doença rara. Trata-se de doença com prevalência de 1/200.000 nas 

crianças e de 17/100.000 nos adultos. As principais manifestações incluem fraqueza muscular 

simétrica e progressiva, com recuperação parcial ou total entre agudizações, associadas a tato 

comprometido e ausência ou diminuição de reflexos osteotendinosos. A doença é recidivante em 

30% dos casos; crônica e progressiva em 60%; e monofásica, geralmente com recuperação 

completa permanente, em 10%19. 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 Raras20 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. 

  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 raras21. Entretanto, reitera-se que ainda não há Protocolo Clínico 

e Diretrizes Terapêuticas (PCDT)12 publicado para o manejo da polirradiculoneuropatia 

desmielinizante inflamatória crônica. 

 No que concerne o valor dos medicamentos pleiteados, 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)22. 

   De acordo com publicação da CMED23, 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 

                                                      
19SILVA, A.C.B, et al. Polineuropatia desmielinizante inflamatória crônica na infância. Revista de Pediatria SOPERJ - v. 16, no 3, p45-
48 out 2016. Disponível em: <http://revistadepediatriasoperj.org.br/detalhe_artigo.asp?id=801>. Acesso em: 19 ago. 2025. 
20BRASIL, 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: 19 ago. 2025. 
21CONITEC. 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: 19 ago. 
2025. 
22BRASIL 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: 19 ago. 2025. 
23BRASIL 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/arquivos/pdf_conformidade_gov_ 20250205_114155690.pdf >. Acesso em: 19 ago. 2025. 



 
Subsecretaria Jurídica 

Núcleo de Assessoria Técnica em Ações de Saúde 

 

6 

 

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. 

Considerando a regulamentação vigente, em consulta a Tabela de Preços da 

Câmara de Regulação do Mercado de Medicamentos (CMED)24, os medicamentos mencionados 

apresentam os seguintes Preços de Venda ao Governo, com alíquota ICMS 0%25: 

• Pregabalina 75mg com 30 cápsulas - R$ 29,02; 

• Imunoglobulina Humana 5g solução injetável frasco ampola 100mL - R$ 

2.307,33; 

• Empagliflozina 25mg (Jardiance) com 30 comprimidos - R$ 154,10; 

• Ezetimiba 10mg com 30 comprimidos - R$ 42,17; 

• Cloridrato de Duloxetina 30mg de liberação prolongada com 30 cápsulas 

- R$ 49,00. 

   

É o parecer. 

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

para conhecer e tomar as providências que entender cabíveis. 

Elaborado pela equipe técnica do NATJUS-RJ. 

 

 

  

                                                      
24BRASIL Ministério da Saúde. Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA). Medicamentos. Câmara de Regulação do 
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