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PARECER TÉCNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL Nº 1200/2022 

 

   Rio de Janeiro, 28 de outubro de 2022. 

 

Processo nº 5008633-23.2022.4.02.5117, 

ajuizado por                               , representado 

por                                                            .  

 

O presente parecer visa atender à solicitação de informações técnicas do 2º 

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

medicamento Oxcarbazepina 600mg (Trileptal®). 

 

I – RELATÓRIO 

1.  Para elaboração do presente parecer técnico foram considerados apenas os 

documentos médicos datados anexados ao processo. 

2.  De acordo com laudo médico da Associação Brasileira de Assistência ao 

Excepcional – ABRAE e formulário médico da Defensoria Pública da União (Evento 1_ANEXO2, 

págs. 3; 6 a 9), emitidos em 22 de agosto e 10 de outubro de 2022, pela neurologista               

(CREMERJ                                            ), o Autor, 20 anos, iniciou acompanhamento na referida 

instituição para investigação de déficit cognitivo, alteração comportamental e distúrbio da fala. 

Após acompanhamento clínico neurológico e investigação diagnóstica, foi constatado transtorno 

do espectro autista, perda auditiva, epilepsia. Atualmente há indicação de intervenção 

farmacológica, cursando com controle parcial de crises convulsivas e ajuste recente de 

medicamentos. No momento em uso de Oxcarbazepina 600mg (Trileptal®) – 3 vezes ao dia, em 

uso contínuo. Apresenta leucopenia idiopática, o que pode indicar depressão de medula óssea 

constituindo contraindicação em bula dos anticonvulsivantes dispensados pelo SUS. Foram 

mencionadas as Classificações Internacionais de Doenças (CID-10):  F84 - Transtornos globais 

do desenvolvimento, G40 – Epilepsia, H91 – Outras perdas de audição, F84.0 - Autismo 

infantil e G40.0 - Epilepsia e síndromes epilépticas idiopáticas definidas por sua localização 

(focal) (parcial) com crises de início focal. 

 

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. 
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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. 

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 no 007 de 25 de janeiro de 2018 da Secretaria Municipal de Saúde da 

Cidade de São Gonçalo dispõe sobre a relação dos medicamentos que farão parte da grade de 

medicamentos da rede de atenção básica, os quais deverão estar disponíveis nas Unidades Básicas 

de Saúde, a saber, a REMUME – São Gonçalo. 

9.             O medicamento Oxcarbazepina 600mg (Trileptal®) está sujeito a controle especial, 

de acordo com a Portaria SVS/MS nº 344, de 12 de maio de 1998, e suas atualizações. Portanto, a 

dispensação deste está condicionada a apresentação de receituário adequado. 

 

DO QUADRO CLÍNICO 

1.  O transtorno do espectro do autismo (TEA) é um termo amplo, que engloba 

condições que antes eram chamadas de autismo infantil, autismo de Kanner, autismo de alto 

funcionamento, autismo atípico, transtorno global do desenvolvimento sem outra especificação, 

transtorno desintegrativo da infância e transtorno de Asperger. Essa mudança de terminologia foi 

consolidada na 5ª edição do Manual Diagnóstico e Estatístico de Transtornos Mentais (DSM-5) 

com o intuito de melhorar a sensibilidade e a especificidade dos critérios para o diagnóstico de 

transtorno do espectro do autismo e a identificação de alvos no tratamento dos prejuízos específicos 

observados. O TEA é caracterizado por condições que levam a problemas no desenvolvimento da 

linguagem, na interação social, nos processos de comunicação e do comportamento social, sendo 

classificado como um transtorno do desenvolvimento, cuja apresentação variável justifica o uso do 

termo “espectro”. O quadro clínico pode variar, tanto em relação à gravidade quanto pelos sintomas 

principais e secundários, que podem ser classificados em categorias amplas, como: deficiência 

intelectual, autolesão, agressividade, distúrbios do sono, distúrbios alimentares e convulsões. 

Podem ser utilizados especificadores para descrever quais funções apresentam algum grau de 

comprometimento. Ademais, a manifestação dos sintomas pode mudar ao longo da vida passando 

de dificuldades com a linguagem e hiperatividade na infância para distúrbios de humor e 

hipoatividade na adolescência e vida adulta jovem, por exemplo. Há variabilidade também nas 

comorbidades, que podem incluir comprometimento cognitivo e condições físicas e psíquicas. 

Aproximadamente 70% dos indivíduos com TEA preenchem critério diagnóstico para, pelo menos, 

um outro transtorno mental ou de comportamento (frequentemente não reconhecido), e 40% 
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apresentam, pelo menos, outros dois transtornos mentais, principalmente ansiedade, Transtorno do 

Déficit de Atenção com Hiperatividade (TDAH) e transtorno desafiador de oposição1.  

2.  A epilepsia é uma doença cerebral crônica causada por diversas etiologias e 

caracterizada pela recorrência de crises epilépticas não provocadas. Esta condição tem 

consequências neurobiológicas, cognitivas, psicológicas e sociais e prejudica diretamente a 

qualidade de vida do indivíduo afetado. A nova classificação das crises epilépticas manteve a 

separação entre crises epilépticas de manifestações clinicais iniciais focais ou generalizadas. O 

termo “parcial” foi substituído por “focal”; a percepção (consciência) passou a ser utilizada como 

um classificador das crises focais; os termos “discognitivo”, “parcial simples”, “parcial complexo”, 

“psíquico” e “secundariamente generalizado”, da classificação anterior, foram eliminados; foram 

incluídos novos tipos de crises focais (automatismos, parada comportamental, hipercinética, 

autonômica, cognitiva e emocional); foi decidido que as crises atônicas, clônicas, espasmos 

epilépticos, mioclônicas e tônicas podem ter origem tanto focal como generalizada; crises 

secundariamente generalizadas foram substituídas por crises focais com evolução para crise tônico-

clônica bilateral; foram incluídos novos tipos de crises generalizadas (mioclonias palpebrais, 

ausência mioclônica, mioclônico-atônica, e mioclônico-tônico-clônica)2. 

 

DO PLEITO 

1.  O Oxcarbazepina (Trileptal®) é um medicamento antiepiléptico. Está indicado em 

adultos e crianças com mais de 1 mês de idade para o tratamento de: crises parciais (as quais 

envolvem os subtipos simples, complexos e crises parciais evoluindo para crises com generalização 

secundária) e crises tônico-clônicas generalizadas. É indicado como um medicamento 

antiepiléptico de primeira linha para uso como monoterapia ou terapia adjuvante. Pode substituir 

outros medicamentos antiepilépticos quando o tratamento usado não for suficiente para o controle 

da crise3. 

 

III – CONCLUSÃO 

1.  Refere-se a Autor, 20 anos, com transtorno do espectro autista, perda auditiva, 

epilepsia. No momento em uso de Oxcarbazepina 600mg (Trileptal®) – 3 vezes ao dia, em uso 

contínuo. 

2.  Diante o exposto, cumpre informar que o medicamento pleiteado Oxcarbazepina 

600mg (Trileptal®) possui indicação prevista em bula3 aprovada pela ANVISA, para o tratamento 

de epilepsia. Contudo não integra nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes Básico, 

Estratégico e Especializado) para dispensação no SUS, no âmbito do Município de São Gonçalo e 

do Estado do Rio de Janeiro. 

3.             Considerando o caso em tela informa-se que para o tratamento da epilepsia, o 

Ministério da Saúde publicou a Portaria Conjunta nº 17, de 21 de junho de 2018, que dispõe sobre 

o Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas da Epilepsia2 e, por conseguinte a Secretaria de 

Estado de Saúde do Rio de Janeiro (SES/RJ) disponibiliza também por meio do Componente 

                                                      
1BRASIL. Ministério da Saúde. Portaria Conjunta Nº 7, de 12 de abril de 2022. Aprova o Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas do 

Comportamento Agressivo no Transtorno do Espectro do Autismo. Disponível em: < https://www.gov.br/conitec/pt-

br/midias/protocolos/20220419_portal-portaria_conjunta_7_comportamento_agressivo_tea.pdf >. Acesso em: 27 out. 2022. 
2BRASIL. Ministério da Saúde. Secretaria de Atenção à Saúde. Portaria Conjunta nº 17, de 21 de junho de 2018. Aprova o Protocolo 

Clínico e Diretrizes Terapêuticas para Epilepsia. Disponível em: <https://www.gov.br/conitec/pt-

br/midias/protocolos/pcdt_epilepisia_2019.pdf>. Acesso em:  27 out. 2022. 
3Bula do medicamento Oxcarbazepina (Trileptal®) por Novartis Biociências S.A. Disponível em: < 

https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=TRILEPTAL>. Acesso em: 27 out. 2022. 
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Especializado da Assistência Farmacêutica (CEAF), aos pacientes que se enquadrem nos critérios 

do referido Protocolo, bem como nos das Portarias de Consolidação nº 2/GM/MS e nº 6/GM/MS, 

de 28 de setembro de 2017, que definem as regras de execução e financiamento do aludido 

Componente, os seguintes medicamentos: Gabapentina 300mg e 400mg (cápsula), Vigabatrina 

500mg (comprimido),  Lamotrigina 100mg (comprimido), Topiramato 25mg, 50mg e 100mg 

(comprimido) e Levetiracetam 100mg/mL (solução oral), 250mg e 750mg (comprimido).  

4.  Já no âmbito da Atenção Básica, a Secretaria Municipal de Saúde de São Gonçalo, 

conforme relação municipal de medicamentos (REMUME-São Gonçalo) disponibiliza: Ácido 

Valpróico 250mg e 500mg (comprimido), Carbamazepina 200mg (comprimido) e 20mg/mL 

(solução oral), Fenitoína 100mg (comprimido), Fenobarbital 100mg (comprimido) e 40mg/mL 

(solução oral), Valproato de Sódio 50mg/mL (xarope) e Oxcarbazepina 300mg. 

5.  Acrescenta-se que no documento médico acostado aos autos processuais a médica 

assistente não esclareceu quais medicamentos padronizados pelo SUS o Autor já fez uso. 

6.  Assim, sugere-se avaliação médica quanto à possibilidade de prescrição do 

medicamento Oxcarbazepina na dose 300mg (com o devido ajuste posológico para atingir a dose 

pleiteada) frente ao pleito Oxcarbazepina 600mg ou dos demais medicamentos padronizados no 

PCDT para o manejo da Epilepsia. 

7.  Para ter acesso aos medicamentos disponibilizados na atenção básica, a 

representante legal do Demandante deverá comparecer à unidade básica de saúde mais próxima 

de sua residência, portando receituário atualizado, a fim de obter esclarecimentos acerca da 

disponibilização destes fármacos.  

8.  Para ter acesso aos medicamentos disponibilizados pelo CEAF, perfazendo os 

critérios definidos no PCDT da Epilepsia, a representante legal da Requerente deverá efetuar 

cadastro no CEAF, comparecendo a Secretaria Municipal de Saúde, localizada na Travessa Jorge 

Soares, 157 - Centro - São Gonçalo, portando: Original e Cópia de Documento de Identidade ou da 

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

comprovante de residência, 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 (validade de 

30 dias para medicamentos sob regime especial de controle – PT SVS/MS 344/98). Observar que o 

laudo médico será substituído pelo Laudo de Solicitação que 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, nível de gravidade, relato de tratamentos anteriores (medicamentos e período de 

tratamento), emitido a menos de 90 dias e exames laboratoriais e de imagem previstos nos critérios 

de inclusão do PCDT. 

9.  O medicamento Oxcarbazepina 600mg (Trileptal®) possui registro na Agência 

Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA). 

10.  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 da Epilepsia, em atualização ao PCDT em vigor4. 

                                                      
4BRASIL. 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: 27 out. 2022. 
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11.  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. 

12.  De acordo com publicação da CMED7, 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. 

13.  Assim, considerando a regulamentação vigente, m consulta a Tabela de Preços 

CMED, o Oxcarbazepina 600mg (Trileptal®) com 20 comprimidos possui preço de fábrica R$ 

103,43 e o preço máximo de venda ao governo R$ 81,16; para o ICMS 20%7. 

14.  Por fim, quanto ao pedido da Defensoria Pública da União (Evento 1_INIC1, págs. 

9, item “5. DO PEDIDO”, subitem “e”) referente ao fornecimento do medicamento pleiteado 

“...bem como o que mais se revelar necessário para o tratamento da saúde do Autor no curso do 

feito…”, vale ressaltar que não é recomendado o fornecimento de novos itens sem emissão de 

laudo que justifique a necessidade dos mesmos, uma vez que o uso irracional e indiscriminado de 

medicamentos e tecnologias pode implicar em risco à saúde. 

 

                          É o parecer. 

  Ao 2º Juizado Especial Federal de São Gonçalo, da Seção Judiciária do Rio de 

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

 

 

 

 

                                                      
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: 27 

out. 2022. 
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