
 

 

PARECER TÉCNICO NAT/TJES Nº 529/2020 

Vitória, 20 de março de 2020 

 

Processo nº 

impetrado por  

   

O presente Parecer Técnico visa atender a solicitação de informações técnicas da 2ª Vara de 

Castelo – MMa. Juíza de Direito Dra. Maria Izabel Pereira de Azevedo Altoé – sobre os 

medicamentos: Xarelto® 20 mg (Rivaroxabana), Aldactone® 25mg 

(espironolactona)  e Dobeven®  500mg (dobesilato de cálcio). 

 

I – RELATÓRIO 

1. De acordo com a inicial e laudo médico remetido a este Núcleo, trata-se de paciente 

com quadro de insuficiência venosa crônica dos membros inferiores CID I 87.2 e com 

quadro recente de trombose venosa profunda do membro inferior direito necessitando 

fazer uso contínuo de medicamentos conforme prescrição médica. 

2. Consta prescrição dos medicamentos pretendidos entre outros. 

3. Consta estudo ecográfico e doppler e conclusão de trombose venosa profunda recente. 

 

II – ANÁLISE 

DA LEGISLAÇÃO 

1. Considerando o disposto na Portaria nº 3.916/GM, de 30 de outubro de 1998, 

que estabelece a Política Nacional de Medicamentos e define as diretrizes, as 

prioridades e as responsabilidades da Assistência Farmacêutica para os gestores 



 

 

federal, estadual e municipal do Sistema Único de Saúde (SUS). 

2. Com base na diretriz de Reorientação da Assistência Farmacêutica contida no Pacto 

pela Saúde, publicado pela Portaria GM/MS nº 399, de 22 de Fevereiro de 

2006, o Bloco da Assistência Farmacêutica foi definido em três componentes: (1) 

Componente Básico; (2) Componente de Medicamentos Estratégicos; e (3) 

Componente de Medicamentos de Dispensação Excepcional. Esse último componente 

teve a sua denominação modificada pela Portaria GM/MS n° 2981, republicada no 

DOU em 01 de dezembro de 2009, para Componente Especializado da Assistência 

Farmacêutica. 

3. A Portaria GM/MS nº 2.981, de 26 de novembro de 2009, regulamentou o 

Componente Especializado da Assistência Farmacêutica – CEAF, como parte da 

Política Nacional de Assistência Farmacêutica do Sistema Único de Saúde, tendo como 

objetivo a busca da garantia da integralidade do tratamento medicamentoso, em nível 

ambulatorial, cujas linhas de cuidado estão definidas em Protocolos Clínicos e 

Diretrizes Terapêuticas (PCDT) publicados pelo Ministério da Saúde, revogando todas 

as portarias vigentes, exceto as que publicaram os PCDT. Já a Portaria GM/MS nº 

1.554, de 30 de julho de 2013, que dispõe sobre as regras de financiamento e 

execução do Componente Especializado da Assistência Farmacêutica no âmbito do 

Sistema Único de Saúde (SUS), é a que regulamenta o elenco atual do CEAF. 

4. A dispensação dos medicamentos do CEAF é realizada de acordo com o 

acompanhamento farmacoterapêutico previsto pelos protocolos de tratamento 

publicados pelo Ministério da Saúde que são desenvolvidos com base nos critérios da 

Medicina Baseada em Evidências e têm como objetivo estabelecer claramente os 

critérios de diagnóstico de cada doença, o tratamento preconizado com os 

medicamentos disponíveis nas respectivas doses corretas, os mecanismos de controle, 

o acompanhamento e a verificação de resultados, e a racionalização da prescrição e do 

fornecimento dos medicamentos. 



 

 

DA PATOLOGIA 

1. A trombose venosa profunda (TVP) é uma patologia com uma elevada incidência 

e que acarreta uma elevada morbi-mortalidade. Para além da ocorrência frequente de 

síndrome pós-trombótico, poderá também levar à ocorrência de tromboembolismo 

pulmonar que, por sua vez, poderá ser fatal ou resultar em hipertensão pulmonar 

crônica. Trata-se de uma doença multifatorial, assentando a sua etiologia em fatores 

genéticos, adquiridos e ambientais, e que, frequentemente, coexistem num mesmo 

indivíduo. Por vezes, representam a primeira manifestação de outras doenças, 

nomeadamente trombofilias ou neoplasias. São conhecidos numerosos fatores de risco, 

nomeadamente a idade avançada, intervenção cirúrgica recente, traumatismo, 

imobilização prolongada, neoplasia, trombofilias, SAF, história de pacemaker ou 

cateter venoso central (CVC), gravidez, uso de contraceptivos orais, terapêutica 

hormonal de substituição, doença inflamatória intestinal, entre outros. 

2. A Insuficiência Venosa Crônica é a incapacidade de manutenção do equilíbrio 

entre o fluxo de sangue arterial que chega ao membro inferior e o fluxo venoso que 

retorna ao átrio direito, decorrente da incompetência do sistema venoso superficial 

e/ou profundo. Esta incapacidade acarreta um regime de hipertensão venosa que 

crônica e tardiamente leva as alterações de pele e subcutâneo características da IVC. 

Esta hipertensão venosa crônica ocorre em função da incompetência das válvulas 

venosas superficiais, profundas ou, ainda, de ambos os sistemas. Dois mecanismos são 

importantes no aparecimento da IVC: a obstrução ao fluxo venoso de retorno 

(trombose venosa profunda) e o refluxo do sangue venoso através de um sistema 

valvular venoso incompetente.  

3. Dependendo do estágio evolutivo da doença venosa dos membros inferiores, ela pode 

manifestar-se através de vários sinais e sintomas, como dor de intensidade leve a 

moderada, sensação de peso nas pernas, desconforto, inquietação, cansaço, 

parestesias,câimbras, edema, alterações tróficas (hiperpigmentação, eczemas 

lipodermatoesclerose) e ulceração cutânea. Este quadro pode se exacerbar devido à 



 

 

obesidade, calor ambiente, ortostatismo, período pré-menstrual e hormonioterapia.  

4. O sistema linfático tem papel importante em qualquer tipo de edema periférico, 

havendo estreita relação anatômica entre veias e linfáticos superficiais. Na insuficiência 

venosa crônica, pode ocorrer insuficiência secundária da drenagem linfática, por 

sobrecarga volumétrica em linfáticos inicialmente normais, que multiplicam sua 

função para compensar o edema decorrente da estase venosa. No início do processo, há 

aumento do fluxo linfático para retirada do excesso de proteínas e fluido local. Quando 

a oferta excede a capacidade dos linfáticos, o aumento de proteínas de alto peso 

molecular e de líquido no tecido favorece os quadros de linfangites e erisipelas, que 

podem causar trombose dos canalículos linfáticos e consequente piora progressiva do 

edema e das demais complicações, como a lipodermatoesclerose e úlcera de estase. 

 

DO TRATAMENTO 

1. O manejo inicial da TVP consiste em medidas não farmacológicas, bem como uso de 

terapia anticoagulante precoce. 

2. A anticoagulação diminui a incidência de embolia pulmonar fatal e diminui a 

progressão da trombose, minimizando as alterações secundárias no membro afetado. O 

tratamento inicial de primeira escolha nas tromboses extensas, é a heparina não 

fracionada intravenosa com necessidade de internação hospitalar, outra opção mais 

recente é a heparina de baixo peso molecular que é tão eficaz quanto a heparina não 

fracionada e a mesma permite que o paciente possa ser tratado a nível domiciliar, por 

se tratar de medicamento administrado por via subcutânea. 

3. Após o início do tratamento com a heparina, deve-se iniciar a anticoagulação oral com 

cumarínicos, sendo a varfarina o agente mais utilizado, na dose inicial de 5mg/dia, 

sendo ajustada de acordo com os resultados dos exames laboratoriais (dosagem da 

atividade protrombina (TP) com medida do INR, quando o INR estiver normal,  a 



 

 

heparina pode ser suspensa. O período de manutenção do tratamento é variável, sendo 

recomendada a anticoagulação por 3 meses, no caso de pacientes com fatores de risco 

facilmente reversíveis ou seis meses, para pacientes sofrerão imobilização prolongada. 

Uma alternativa para pacientes com maior risco seria uma anticoagulação com dose 

reduzida após seis meses. 

4. A enoxaparina é uma heparina de baixo peso molecular (HBPM), preparada por 

degradação alcalina da heparina de mucosa intestinal do porco. Enquanto a heparina 

de molécula plena (não fracionada) – HNF tem atividade equivalente contra o fator Xa 

e o fator IIa, as HBPM tem maior atividade contra o fator Xa. Outras características das 

HBPM incluem a menor ligação às proteínas plasmáticas e às proteínas liberadas pelas 

plaquetas e células endoteliais ativadas e ainda menor ligação com macrófagos e células 

endoteliais, o que lhes confere maior biodisponibilidade e uma resposta 

anticoagulante mais predizível, dispensando controle laboratorial nas 

doses preconizadas. 

5. Uma metanálise de onze ensaios clínicos concluiu que o uso de HBPM no tratamento 

de trombose venosa profunda (TVP) apresentou menor risco de sangramento e de 

mortalidade que as HNF, portanto, o tratamento de trombose venosa profunda deve 

ser feito preferencialmente com HBPM, seguida de anticoagulação oral crônica, por 

pelo menos 3 meses em pacientes com primeiro episódio e indefinidamente em 

pacientes com mais de um episódio ou com fatores de risco não-transitórios para 

trombose. 

6. As medidas profiláticas não-farmacólogicas devem ser associadas ao tratamento da 

TVP, como elevação dos membros, deambulação, mobilização ativa e passiva das 

extremidades, repouso, uso meias elásticas de compressão graduada e compressão 

pneumática intermitente. De acordo com estudos, o uso de meias elásticas feitas sob 

medida até o joelho durante dois anos  reduziu a incidência da síndrome pós-flebítica 

grave de 23 para 10%, e da síndrome pós-flebítica leve a moderada de 47 para 20%. 



 

 

7. No passado, o tratamento desses doentes restringia-se ao manejo clínico pouco efetivo, 

restando apenas as técnicas cirúrgicas abertas como tratamento mais indicado nos 

casos de maior gravidade. Recentemente, com o advento da cirurgia endovascular, uma 

nova estratégia terapêutica menos invasiva e com bons resultados foi instituída: a 

angioplastia com balão e colocação de stent. 

8. A literatura atual vem demonstrando que a técnica endovascular combinada à 

angioplastia com balão e à colocação de stent, traz excelentes resultados na 

recanalização do sistema venoso ilíaco, submetendo o paciente a um trauma cirúrgico 

mínimo. 

9. Quanto à utilização de anticoagulação venosa, não existe consenso. Assim como na 

Angiocare, a maioria dos autores segue um protocolo de anticoagular os pacientes com 

heparina/enoxaparina durante o procedimento e por 24 a 72 horas,  mantendo-os 

antiagregados com AAS 75 a 250 mg/dia e/ ou Clopidogrel 75 mg/dia durante um a 

seis meses de pós-operatório. 

10. Insuficiência Venosa Crônica: O pilar terapêutico da IVC é o tratamento clínico, 

que se baseia em medidas gerais e farmacológicas. Como a doença venosa é crônica e 

insidiosa, causando permanente dano e invalidez durante anos, é necessário a correta 

orientação em relação às medidas gerais: 

a) tratar a obesidade mediante dieta hipocalórica, indicar restrição de líquidos, de sal e 

álcool; 

b) exercício físico moderado (natação, bicicleta, caminhadas); 

c) tratamento das doenças associadas; 

d) evitar calor ambiental ou fontes diretas de calor, sobretudo quando acompanhadas 

de ortostatismo ou posição sentada prolongados; 

e) utilização de suporte elástico (meias de compressão). O suporte elástico graduado é 

uma necessidade por toda a vida para a maioria dos pacientes. 



 

 

 

11. Do ponto de vista farmacológico, o tratamento da IVC visa aliviar as manifestações 

clínicas e evitar ou controlar as complicações. Utilizam-se em linhas gerais os 

cardiotônicos, diuréticos, os flavonóides hidrossolúveis e sais cálcicos, com poucas 

evidências quanto a eficácia. O tratamento medicamentoso é considerando apenas 

coadjuvante e complementar ao tratamento não farmacológico. 

12. A cirurgia está indicada na presença de refluxo em junção safeno-femoral ou safeno-

poplítea e quando fica claramente demonstrado que esses troncos não representam via 

de maior importância no esvaziamento venoso. Meias medicinais de compressão acima 

de 40 mmHg, compatíveis com os diâmetros e com a formação anatômica da perna, e 

bandagens inelásticas são eficazes no pós-operatório e podem proporcionar um menor 

número de recidivas. 

13. O tratamento das úlceras de membros inferiores contemplam: alívio da pressão e 

proteção da lesão; recuperação da perfusão cutânea; tratamento da infecção; controle 

metabólico e tratamento das comorbidades; cuidados locais com a ferida; orientações 

educativas para o paciente e para a família; determinar a causa e prevenir as 

recorrências. 

14. O tratamento local da úlcera prevê a limpeza diária bem como a realização de curativos. 

Os curativos são uma forma de tratamento das feridas cutâneas e sua escolha depende 

de fatores intrínsecos e extrínsecos. O tratamento das feridas cutâneas é dinâmico e 

depende, a cada momento, da evolução das fases de cicatrização.  

15. Atualmente são inúmeras as opções de curativos existentes no mercado. Os recursos 

financeiros do paciente e/ou da unidade de saúde, a necessidade de continuidade da 

utilização do curativo, inclusive com visitas domiciliares, e a avaliação de benefícios e 

custos são alguns dos aspectos a serem considerados no momento da escolha do tipo de 

curativo, que devem ser adequados à natureza, à localização e ao tamanho da ferida. 

Desta forma, cabe ressaltar que o uso de curativos é essencial e tem como objetivos 



 

 

estimular a granulação, essencial à epidermização, e evitar a maceração ou a infecção 

da pele adjacente. 

16. O que se observa no dia a dia é que algumas situações presentes como a intolerância a 

aplicação tópica de certos produtos, infecções, presença de calcificações subcutâneas e 

de neoplasias cutâneas predizem má cicatrização da úlcera. Atualmente, o tratamento 

com pressão negativa (VAC) e a aplicação de enxertos cutâneos apresentam-se como 

opções bastante interessantes e promissoras.  

 

DO PLEITO 

1. Aldactone® 25mg(espironolactona): diurético poupador de potássio indicado no 

tratamento da hipertensão essencial; distúrbios edematosos, tais como: edema e ascite 

da insuficiência cardíaca congestiva, cirrose hepática e síndrome nefrótica; edema 

idiopático; como terapia auxiliar na hipertensão maligna; na hipopotassemia quando 

outras medidas forem consideradas impróprias ou inadequadas; profilaxia da 

hipopotassemia e hipomagnesemia em pacientes tomando diuréticos, ou quando 

outras medidas forem inadequadas ou impróprias. 

2. Dobeven®  500mg (dobesilato de cálcio): é indicado na prevenção e estabilização 

da progressão da retinopatia diabética não proliferativa leve a moderada e para a 

melhora das manifestações clínicas de insuficiência venosa crônica dos membros 

inferiores. De acordo com a bula registrada na ANVISA, o dobesilato de cálcio é um 

agente estabilizador do endotélio, provavelmente ativo através de seus efeitos 

inibidores sobre o fator de crescimento das células vasculares endoteliais (VEGF) e a 

cadeia dependente de eventos intracelulares e extracelulares. Embora nenhum receptor 

específico ou sítio de ligação tenha sido identificado até o momento, os achados de 

estudos de farmacologia experimental e de farmacodinâmica humana são consistentes 

com este mecanismo de ação proposto. Não há dados disponíveis sobre o início de ação 

do fármaco. 



 

 

3. Rivaroxabana 20mg: O medicamento rivaroxabana é um inibidor direto do fator 

Xa, altamente seletivo, com biodisponibilidade oral. A inibição do Fator Xa interrompe 

as vias intrínseca e extrínseca da cascata de coagulação sanguínea, inibindo a formação 

de trombina e o desenvolvimento de trombos. O rivaroxabana não inibe a trombina 

(fator II ativado) e não foram demonstrados efeitos sobre as plaquetas. 

3.1 Segundo a bula, Xarelto® (rivaroxabana), é indicado para a prevenção de 

tromboembolismo venoso (TEV) em pacientes adultos submetidos a cirurgia 

eletiva de artroplastia de joelho ou quadril. 

3.2 Estudos estão em desenvolvimento para avaliar o uso deste medicamento em 

diferentes situações clínicas, como tratamento de evento tromboembólico, 

prevenção de AVE em FA não valvar e prevenção secundária de síndrome 

coronariana aguda. 

3.3 O Food and Drug Administration (FDA) – aprovou em 2011 o Xarelto® 

(rivaroxabana), em dose única uma vez ao dia, para proteger pacientes com 

fibrilação atrial contra o risco de acidente vascular cerebral (AVC) e embolia 

sistêmica. 

 

III – DISCUSSÃO 

1. O medicamento Espironolactona 25mg (princípio ativo da marca 

Aldactone®), está padronizado na Relação Nacional de Medicamentos Essenciais 

(RENAME), sendo a responsabilidade pelo fornecimento da rede municipal de saúde, 

por meio de suas Unidades Básicas. Desta forma, entende-se que esse 

medicamento deva estar disponível para atendimento ao paciente, sem 

necessidade de recorrer à via judicial para o acesso.  

2. Frisa-se que não consta anexado aos autos comprovante de solicitação prévia dos 



 

 

referidos medicamentos, via administrativa, ou negativa por parte do município de 

Bom Jesus do Norte. 

3. Pontuamos que para o recebimento de medicamentos na rede pública de saúde é 

necessário que a prescrição contenha o nome do princípio ativo segundo a DCB 

(Denominação Comum Brasileira), não sendo permitida a disponibilização mediante 

prescrição que contenha o nome do chamado medicamento “de marca” (como, por 

exemplo, no caso em tela, onde foram prescritos com a nomenclatura do nome 

fantasia, por exemplo “Aldactone®”, demonstrando a especificação por laboratório 

farmacêutico). A aquisição de marcas específicas fere a Lei de Licitações nº 

8666/93, que institui normas para licitações e contratos da Administração Pública e 

dá outras providências, nas compras efetuadas por órgãos de administração pública 

deverão ser observadas as especificações completas do bem a ser adquirido, sem 

indicação de marca. 

4. Já o medicamento Rivaroxabana foi incluído na Lista Estadual complementar da 

REMEME, nas concentrações de 15mg e 20mg para as indicações: CID 10 I 48 

(“Flutter” e Fibrilação atrial) e I63.1 (Infarto cerebral devido à embolia de artérias pré-

cerebrais). Não contemplado, portanto, para a enfermidade apresentada pelo paciente 

em tela. 

5. Para o tratamento e prevenção da trombose venosa profunda (TVP) a rede 

estadual de saúde disponibiliza o medicamento Enoxaparina 20mg, 40mg, 60mg 

e 80mg (associada a qualquer causa). Já a rede Municipal de Saúde, disponibiliza os 

medicamentos Varfarina 5mg e Ácido Acetilsalicílico 100mg. 

6. O emprego do tratamento ideal para TVP é para: evitar embolização; recanalização das 

veias envolvidas e prevenção da recorrência. 

7. Na decisão de manter o anticoagulante, é importante também estimar o risco de 

sangramento, pesando-se a relação risco benefício dessa terapia. O tempo de 

anticoagulação deve ser sempre individualizado diante do contexto do paciente. 



 

 

Entretanto, recomendações gerais baseadas nos ensaios clínicos e meta-análises podem 

ser feitas. 

8. Além da eficácia dos anticoagulantes e do inerente risco de sangramento, a definição da 

duração do seu uso depende da persistência dos fatores de risco. Um estudo em 

pacientes com TEP demonstrou uma taxa de recorrência de TEV de 2,5% ao ano em 

pacientes com fatores de risco transitórios (por ex., cirurgia, doença clínica aguda, 

gestação, estrogenoterapia e trauma) e de 4,5% ao ano em pacientes com fatores de 

risco permanentes ou não identificados. 

9. Ensaios clínicos em cenários com fatores de risco transitórios compararam a 

anticoagulação de curta duração (4-6 semanas) com a de duração intermediária (3-6 

meses), demonstrando que o grupo de menor tempo de tratamento tem uma taxa 

elevada de recorrência. Portanto, em pacientes com fatores de risco transitórios, 

recomenda-se o tratamento anticoagulante por 3 meses (nível de evidência A). 

10. Estudos comparando tempos de anticoagulação intermediários (3, 6 ou 12 meses) não 

demonstraram diferenças significativas do ponto de vista prático. O risco de 

recorrência e sangramento não foi estatisticamente significativo em dois estudos que 

compararam 3 e 6 meses de uso de anticoagulantes em pacientes com o primeiro 

episódio de TEV. Em pacientes sem fatores de risco conhecidos (TEP não provocada ou 

idiopática), recomenda-se que o tratamento dure pelo menos 3 meses. Após esse 

período, esses pacientes devem ser avaliados quanto aos riscos e benefícios de se 

manter a anticoagulação por tempo prolongado. 

11. Segundo as Diretrizes Brasileiras de Antiagregantes Plaquetários e Anticoagulantes em 

Cardiologia, o período de anticoagulação vai depender da existência de um 

fator predisponente para trombose, que pode ser transitório, como uma cirurgia, 

por exemplo, ou definitivo, como uma síndrome trombofílica. A recomendação é de um 

tempo mínimo de 3 meses e, se há um fator causal, ela pode ser estendida. 

12. Portanto, esclarecemos que o uso de anticoagulação oral deve ser estendido para além 



 

 

de 3 meses somente em pacientes com um episódio de TVP de repetição, sem fator de 

risco conhecido;  síndrome trombofílica; e/ou neoplasia (câncer em atividade). 

13. Uma metanálise de onze ensaios clínicos concluiu que o uso de HBPM, como a 

Enoxaparina, no tratamento de trombose venosa profunda (TVP) apresentou menor 

risco de sangramento e de mortalidade que as HNF, portanto, o tratamento de 

trombose venosa profunda deve ser feito preferencialmente com HBPM, seguida de 

anticoagulação oral crônica, por pelo menos 3 meses em pacientes com primeiro 

episódio e indefinidamente em pacientes com mais de um episódio ou com fatores de 

risco não-transitórios para trombose. 

14. Outras características das HBPM incluem a menor ligação às proteínas plasmáticas e 

às proteínas liberadas pelas plaquetas e células endoteliais ativadas e ainda menor 

ligação com macrófagos e células endoteliais, o que lhes confere maior 

biodisponibilidade e uma resposta anticoagulante mais predizível, 

dispensando controle laboratorial nas doses preconizadas. 

15. A rivaroxabana pode ser muito menos incômoda ao paciente, mas esteve associada a 

um maior risco de sangramento nos estudos de trombo profilaxia primária. Ainda 

há falta de estudos na fase IV, para melhor embasar a segurança do uso desse 

medicamento, particularmente em relação ao sangramento e complicações hepáticas, 

bem como quando comparado a Varfarina. Também há a limitação de uso em pacientes 

com alteração renal e não existe nenhum antídoto. Apesar de ainda não bem 

estabelecido, deve-se ter precauções na administração de rivaroxabana em pacientes 

com depuração de creatinina entre 15 e 30ml/min, doença hepática. 

16. No presente caso, não foram anexados aos autos informações técnicas 

pormenorizadas sobre a utilização prévia dos medicamentos padronizados 

(dose e período de uso), falha terapêutica ou contraindicação de uso 

(absoluta), que justifique a disponibilização do medicamento ora pleiteado 

pela rede pública de saúde. Por exemplo, não consta informação quanto a 



 

 

utilização prévia do medicamento Enoxaparina, bem como não há 

informação detalhada sobre o uso da Varfarina, medicamentos também 

padronizados e disponíveis na rede pública para os casos de trombose 

venosa profunda. 

17. Quanto ao medicamento Dobeven®  500mg (dobesilato de cálcio), informamos 

que não está padronizado em nenhuma lista oficial de medicamentos para dispensação 

através do SUS, no âmbito do Estado do Espírito Santo, assim como não está 

contemplado em nenhum Protocolo do Ministério da Saúde. Ressalta-se que não 

foram identificados substitutos específicos para esse medicamento na rede 

pública.  

18. Apesar de não haver substituto específico ao medicamento ora pleiteado, informamos 

que não foi encontrado nenhum estudo, baseado em evidências científicas e com bom 

delineamento metodológico, que o mesmo possua eficácia e segurança para o 

tratamento da condição que aflige o Requerente. Assim, entende-se que não deva fazer 

parte dos medicamentos disponibilizados pelo SUS, portanto não é justificada a 

aquisição desse medicamento pelo serviço público de saúde. 

19. Ademais pontuamos que além de não ter sido juntado aos autos laudo médico 

descrevendo de forma detalhada o atual quadro clínico apresentado pelo requerente, 

grau de acometimento e sintomas apresentados, também não consta relato de adesão 

do paciente ao tratamento não farmacológico, considerado relevante do ponto de vista 

clínico, assim como não consta relato sobre os tratamentos prévios realizados. 

20. De acordo com ENUNCIADO Nº 12 do Conselho Nacional de Justiça (CNJ), a 

inefetividade do tratamento oferecido pelo Sistema Único de Saúde – SUS, no caso 

concreto, deve ser demonstrada por relatório médico que a indique e 

descreva as normas éticas, sanitárias, farmacológicas (princípio ativo 

segundo a Denominação Comum Brasileira) e que estabeleça o diagnóstico 

da doença (Classificação Internacional de Doenças), indicando tratamento 



 

 

eficaz, periodicidade, medicamentos, doses e fazendo referência ainda 

sobre a situação do registro ou uso autorizado na Agência Nacional de 

Vigilância Sanitária – Anvisa, fundamentando a necessidade do 

tratamento com base em medicina de evidências (STJ – Recurso Especial Resp. 

nº 1.657.156, Relatoria do Ministro Benedito Gonçalves - 1ª Seção Cível - julgamento 

repetitivo dia 25.04.2018 - Tema 106). (Redação dada pela III Jornada de Direito da 

Saúde – 18.03.2019). 

21. Ressalta-se que a aquisição de apresentações farmacêuticas e medicamentos não 

padronizados pelo serviço público de saúde deve ficar reservada apenas aos casos de 

falha terapêutica ou contraindicação absoluta comprovada a todas as opções 

disponibilizadas na rede pública, desde que o produto ou medicamento solicitado tenha 

comprovadamente evidências científicas robustas quanto ao seu uso e não para as 

escolhas individuais, principalmente levando em consideração a gestão dos recursos 

públicos. 

 

IV – CONCLUSÃO 

1. Considerando que o medicamento Espironolactona 25mg (princípio ativo da 

marca Aldactone®) encontra-se padronizado e disponível na rede pública municipal, 

este Núcleo entende que cabe ao Requerente solicitá-lo via administrativa 

junto a Unidade Básica de Saúde, não sendo verificada a necessidade de acionar a 

máquina judiciária para o recebimento.  

2. Quanto ao medicamento Rivaroxabana (Xarelto®), apesar de estar indicado para 

casos de trombose venosa profunda, considerando que não foi apresentado laudo 

médico com informações sobre a utilização prévia dos medicamentos padronizados 

(dose e período de uso), falha terapêutica ou contraindicação de uso (absoluta), este 

Núcleo entende que, com base apenas nos documentos anexados aos autos, não ficou 

demonstrada a impossibilidade do paciente em se beneficiar das alternativas 



 

 

terapêuticas padronizadas na rede pública de saúde. 

3. Quanto ao medicamento Dobeven®  500mg (dobesilato de cálcio) considerando 

que ainda não possui estudos suficientes que comprovem sua eficácia, bem como 

considerando que o tratamento de primeira linha de insuficiência venosa de membros 

inferiores são as medidas não farmacológicas (perda de peso, exercício físico moderado 

e elevação dos membros inferiores etc..) e que não há relato de indicação ou mesmo de 

adesão do paciente as mesmas, este Núcleo entende  que não é possível afirmar 

que tal medicamento deva ser considerado única alternativa terapêutica ao 

caso em tela. 
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