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PARECER TÉCNICO/SES/SJ/NATJUSFEDERAL Nº 1210/2022 

 

   Rio de Janeiro, 28 de outubro  de 2022. 

 

Processo nº 5004051-10.2022.4.02.5107, 

ajuizado por                                              .  

 

             O presente parecer visa atender à solicitação de informações técnicas da 1ª Vara 

Federal de Itaboraí, da Seção Judiciária do Rio de Janeiro, quanto aos medicamentos 

Oxcarbazepina 600mg, Clobazam 20mg (Frisium®) e Topiramato 50 mg (Amato®). 

 

I – RELATÓRIO 

1.  Por ser suficiente para elaboração deste parecer técnico, foi considerado o 

documento ao Evento 1, ANEXO2, Página 11, emitido em 23 de maio de 2022 pelo                        

médico                                                                                      , em impresso próprio.  

2.  Em síntese, trata-se de Autor com epilepsia e síndromes epiléticas sintomáticas 

definidas por sua localização (focal) (parcial) com crises parciais complexas de longa data. 

Necessita fazer uso dos seguintes medicamentos: Lamotrigina 100mg - 04 comprimidos ao dia; 

Oxcarbazepina 600mg - 03 comprimidos ao dia; Clobazam 20mg (Frisium®) - 01 comprimido ao 

dia e Topiramato 50mg (Amato®) - 01 comprimido ao dia. O não uso desses fármacos faz com 

que o Requerente apresenta crises epilépticas do tipo grande mal. Classificação Internacional de 

Doença (CID-10) citada: G40.2 - Epilepsia e síndromes epilépticas sintomáticas definidas por 

sua localização (focal) (parcial) com crises parciais complexas. 

 

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. 
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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.  No tocante ao Município de Itaboraí, em consonância com as legislações 

supramencionadas, foi definido seu elenco de medicamentos, a saber, Relação Municipal de 

Medicamentos Essenciais – Remume Itaboraí-2022. 

9.             Os medicamentos  Oxcarbazepina 300mg, Clobazam 10mg (Frisium®) e 

Topiramato 25mg (Amato®) estão sujeitos a controle especial, de acordo com a Portaria SVS/MS 

nº 344, de 12 de maio de 1998 e atualizações. Portanto, a dispensação deste está condicionada a 

apresentação de receituário adequado. 

 

DO QUADRO CLÍNICO 

1.  A epilepsia é uma doença que se caracteriza por uma predisposição permanente do 

cérebro em originar crises epilépticas e pelas consequências neurobiológicas, cognitivas, 

psicológicas e sociais destas crises. Está associada a uma maior mortalidade (risco de acidentes e 

traumas, crises prolongadas e morte súbita), a um risco aumentado de comorbidades psiquiátricas 

(sobretudo depressão e ansiedade) e também a inúmeros problemas psicossociais (perda da carteira 

de habilitação, desemprego, isolamento social, efeitos adversos dos fármacos, disfunção sexual e 

estigma social). Uma crise epiléptica é a ocorrência transitória de sinais ou sintomas clínicos 

secundários a uma atividade neuronal anormal excessiva ou sincrônica 1. 

 

DO PLEITO 

1.  A atividade farmacológica da Oxcarbazepina é primariamente manifestada através 

do metabólito MHD (mono-hidroxi derivado) da oxcarbazepina. Está indicada em adultos e 

crianças com mais de 1 mês de idade para 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; 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 crise2. 

2.  O Clobazam (Frisium®) é ansiolítico e anticonvulsivante pertencente ao grupo dos 

benzodiazepínicos. Não interfere no rendimento psicomotor, permitindo o desempenho das 

                                                      
1 BRASIL. MINISTÉRIO DA SAÚDE. Secretaria de Atenção a Saúde. Portaria Conjunta SCTIE/SAS/MS no 17, de 21 de junho de 

2018. Aprova o Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas para Epilepsia. Disponível em: < https://www.gov.br/saude/pt-

br/assuntos/pcdt/arquivos/2021/portal-portaria-no-17-pcdt-epilepsia.pdf>. Acesso em: 28 out. 2022. 
2 Bula do medicamento Oxcarbazepina (Oxcarb®) por União Química Farmacêutica Nacional S.A. Disponível em: 

<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=oxcarb>. Acesso em: 28 out. 2022. 
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atividades normais do paciente. Está indicado como ansiolítico e sedativo. Como sedativo, é 

utilizado em casos de transtornos psicovegetativos e psicossomáticos. Também é indicado para 

terapia adjuvante nos casos de pacientes com epilepsia não adequadamente controlada com o uso 

de anticonvulsivantes em monoterapia3. 

3.  O mecanismo de ação do Topiramato (Amato®) sugere que o ele potencialize a 

atividade do ácido gama-aminobutírico (GABA), um neurotransmissor inibitório. É indicado em 

monoterapia tanto em pacientes com epilepsia recentemente diagnosticada como em pacientes que 

recebiam terapia adjuvante e serão convertidos à monoterapia; para adultos e crianças, como 

adjuvante no tratamento de crises epilépticas parciais, com ou sem generalização secundária e 

crises tônico-clônica generalizadas primárias; para adultos e crianças como tratamento adjuvante 

das crises associadas à Síndrome de Lennox-Gastaut; e em adultos, como tratamento profilático da 

enxaqueca. O uso de topiramato para o tratamento agudo da enxaqueca não foi estudado4. 

 

III – CONCLUSÃO 

1.  Informa-se que os medicamentos Oxcarbazepina 600mg, Clobazam 20mg 

(Frisium®) e Topiramato 50 mg (Amato®) possuem indicação, que consta em bula2,3,4, para o 

quadro clínico do Autor - epilepsia, conforme documento médico (Evento 1, ANEXO2, Página 

11). Destaca-se que tais medicamentos possuem registro ativo na Agência Nacional de Vigilância 

Sanitária (Anvisa). 

2.  Com relação ao fornecimento dos medicamentos pleiteados, seguem as 

informações abaixo: 

2.1) Oxcarbazepina 600mg (Trileptal) - Não integra nenhuma lista oficial de 

medicamentos (Componentes Básico, Estratégico e Especializado) dispensados através 

do SUS, no âmbito do município de Itaboraí e do estado do Rio de janeiro. Destaca-se 

que tal fármaco não está contemplado no Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas 

(PCDT) da epilepsia1, visto não possuir vantagens terapêuticas em relação aos demais 

agentes constantes no elenco de medicamentos disponíveis. A literatura carece de 

estudos comparativos entre a Oxcarbazepina e a Carbamazepina, que é considerada 

fármaco de primeira escolha para tratamento desse nicho de pacientes1; 

2.2) Clobazam 10mg (Frisium®) - Faz parte das linhas de cuidado preconizadas no 

Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas (PCDT) para epilepsia1, estando 

elencado no Componente Especializado da Assistência Farmacêutica (CEAF) como 

grupo 2. Conforme disposto no art. 49 do Título IV da Portaria de Consolidação nº 

2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, que estabelece as normas de execução do 

CEAF no âmbito do SUS, cabe às Secretarias de Saúde dos Estados e ao Distrito 

Federal a programação, aquisição, armazenamento e distribuição dos medicamentos 

que compõem o grupo 2, desde que garantidas as linhas de cuidado definidas no 

PCDT. A Secretaria de Estado de Saúde do Rio de Janeiro (SES-RJ) não padronizou 

para o elenco do CEAF o medicamento Clobazam. Logo, tal medicamento não é 

fornecido no âmbito do Estado do Rio de Janeiro, através do CEAF; 

                                                      
3 Bula do medicamento Clobazam (Frisium®) por Sanofi-Aventis Farmacêutica Ltda. Disponível em: 

<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351190337201969/?nomeProduto=frisium>. Acesso em: 28 out. 2022. 
4 Bula do medicamento Topiramato (Amato®) por Eurofarma Laboratórios S.A. Disponível em: 

<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351448398200525/?nomeProduto=topiramato>. Acesso em: 28 out. 2022. 
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2.3) Topiramato 50mg -  Disponibilizado pela Secretaria de Estado de Saúde do Rio de 

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

(CEAF), aos pacientes que perfaçam os critérios de inclusão descritos no Protocolo 

Clínico e Diretrizes Terapêuticas (PCDT) para epilepsia1, bem como atendam ao 

disposto na Portaria de Consolidação nº2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017 

(estabelece as normas de financiamento e de execução do CEAF no âmbito do SUS).  

3.  Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestão Assistência Farmacêutica 

(Hórus), verificou-se que o Demandante teve seu pedido de inclusão para o recebimento do 

Topiramato 50mg pelo CEAF indeferido. Foram mencionados pela equipe avaliadora da Rio 

Farmes os pontos dos documentos apresentados que devem ser adequados (“pontos 1, 2 e 4 do 

parecer do medicamento LAMOTRIGINA 100 MG COMP”), e recomenda-se ao Autor que 

proceda com as devidas adequações junto ao seu médico para ter acesso ao medicamento 

Topiramato 50mg pela via do CEAF. 

4.  No que tange à existência de substitutos terapêuticos, cabe informar que é ofertado, 

no âmbito da atenção básica, conforme Relação Municipal de Medicamentos Essenciais 

(REMUME) de Itaboraí, o medicamento Carbamazepina 200mg comprimido, indicado no PCDT 

da epilepsia1. Assim, recomenda-se ao médico assistente que verifique se o Autor pode fazer uso 

do medicamento ofertados pelo SUS - Carbamazepina 200mg, preconizado no PCDT da epilepsia, 

frente ao Oxcarbazepina 300mg prescrito, explicitando, em caso de negativa, os motivos, de forma 

técnica e clínica. Em caso positivo de troca, para ter acesso ao medicamento ofertado pelo SUS, 

a Requerente ou seu representante legal 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. 

5.  Por fim, no que concerne ao valor de medicamento pleiteado, elucida-se que para 

um medicamento ser comercializado no Brasil, 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. 

6.  De acordo com publicação da CMED6, 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. 

7.  Assim, considerando a regulamentação vigente, em consulta a Tabela de preços 

CMED, para o ICMS 20%, tem-se7:  

7.1) Oxcarbazepina 600 mg (União Química COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 30) 

- preço de fábrica (PF): R$ 100,85 e preço de venda ao governo (PVG)  R$ 79,14; 

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

Mercado de Medicamentos (CMED). Disponível em: <http://portal.anvisa.gov.br/cmed/apresentacao>. Acesso em: 28 out. 2022. 
6 BRASIL. Ministério da Saúde. Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA). Câmara de Regulação do Mercado de 

Medicamentos (CMED). Preços máximos de medicamentos por princípio ativo, para compras públicas. Preço fábrica (PF) e preço 

máximo de venda ao governo (PMVG). Disponível em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>. Acesso 
em: 28 out. 2022. 
7 BRASIL Ministério da Saúde. Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA). Lista de Preços de Medicamentos. Disponível em: 

<https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/medicamentos/cmed/precos/arquivos/lista_conformidade_pmvg_2022_08_v3.pdf/@@download/file/LISTA_CONFORMID

ADE_PMVG_2022_08_v3.pdf>. Acesso em: 28 out. 2022. 
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7.2) Clobazam 20mg (Frisium® 20 MG COM CT BL AL PLAS PVC TRANS X 20) - 

preço de fábrica (PF): R$ 23,61 e preço de venda ao governo (PVG)  R$ 18,53 (sem 

imposto); 

7.3)  Topiramato 50 mg (Amato® COM REV CT BL AL AL X 60) - preço de fábrica 

(PF): R$ 64,67 e preço de venda ao governo (PVG)  R$ 50,75 (sem imposto); 

 

 

É o parecer. 

  À 1ª Vara Federal de Itaboraí, Seção Judiciária do Rio de Janeiro, para 

conhecer e tomar as providências que entender cabíveis. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

   FLÁVIO AFONSO BADARÓ 

Assessor-chefe 

CRF-RJ 10.277 

ID. 436.475-02 

 
 

    

HELENA TURRINI  

Farmacêutica 

CRF-RJ 12.112 

Matrícula: 72.991 
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VANESSA DA SILVA GOMES 

Farmacêutica 

CRF- RJ 11538 

Mat. 4.918.044-1 

 


