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PARECER TÉCNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL Nº 0588/2023 

 

 

   Rio de Janeiro, 09 de maio de 2023. 

 

Processo nº 5009743.44.2023.4.02.5110, 

ajuizado por                                          .  

 

O presente parecer visa atender à solicitação de informações técnicas da 5ª Vara 

Federal de São João de Meriti da Seção Judiciária do Rio de Janeiro, quanto aos medicamentos 

lacosamida 50mg, clobazam 10mg, sertralina 50mg e oxcarbazepina 600mg.  

 

I – RELATÓRIO 

2.  De acordo com o documento médico da Defensoria Pública da União (Evento 1, 

OFIC9, Páginas 1 a 3) emitido pela médica                                                                                    , 

não datado, o Autor apresenta epilepsia e necessita de tratamento contínuo com os medicamentos 

lacosamida 50mg – 2 vezes ao dia, clobazam 10mg – 1 vez ao dia, sertralina 50mg – 1 vez ao 

dia e oxcarbazepina 600mg -– 2 vezes ao dia. Foi submetido a tratamento com fenitoína, 

carbamazepina, fenobarbital, ácido valproico e fluoxetina, sem apresentar sucesso. Apresenta risco 

de morte caso não seja submetido ao tratamento proposto. Foram citadas as Classificações 

Internacionais de Doenças (CID-10): G40 - Epilepsia, 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.  A Portaria no. 027 de 22 de maio de 2013 da Secretaria Municipal de Saúde da 

Cidade de São João de Meriti institui a Relação Municipal de Medicamentos, REMUME - São 

João de Meriti. 

9.             Os medicamentos pleiteados estão sujeitos a controle especial, de acordo com a 

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

destes está condicionada a apresentação de receituários adequados. 

 

DO QUADRO CLÍNICO 

1.  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)1. 

 

 DO PLEITO 

1.   A lacosamida é indicada como terapia adjuvante no tratamento de crises parciais 

com ou sem generalização secundária em pacientes a partir de 16 anos de idade com epilepsia. Em 

estudos não clínicos, a lacosamida em combinação com levetiracetam, carbamazepina, fenitoína, 

valproato, lamotrigina, topiramato ou gabapentina mostraram sinergismo ou efeitos 

anticonvulsivantes aditivos2. 

                                                      
1BRASIL. Ministério da Saúde. Secretaria de Atenção à Saúde. Portaria Conjunta nº 17, de 21 de junho de 2018. Aprova o PCDT para 

Epilepsia. Disponível em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/pcdt_epilepisia_2019.pdf>. Acesso em: 09 maio 2023. 
2Bula do medicamento Lacosamida (Vimpat®) por UCB Biopharma Ltda. Disponível 
em:<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?numeroRegistro=123610081>. Acesso em: 09 maio 2023. 
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2.  O clobazam é um ansiolítico e anticonvulsivante pertencente ao grupo dos 

benzodiazepínicos. Dentre suas indicações consta como terapia adjuvante nos casos de pacientes 

com epilepsia não adequadamente controlada com o uso de anticonvulsivantes em monoterapia3. 

3.  A sertralina é um inibidor potente e seletivo da recaptação da serotonina (5-HT) 

neuronal in vitro, que resulta na potencialização dos efeitos da 5-HT em animais. Este 

medicamento está indicado no tratamento de sintomas de depressão, incluindo depressão 

acompanhada por sintomas de ansiedade, em pacientes com ou sem história de mania, e para o 

tratamento dos seguintes transtornos: - Transtorno obsessivo compulsivo (TOC); Transtorno 

obsessivo compulsivo (TOC) em pacientes pediátricos acima de 6 anos de idade; Transtorno do 

pânico, acompanhado ou não de agorafobia; Transtorno do estresse pós-traumático (TEPT); Fobia 

social (transtorno da ansiedade social); Sintomas da síndrome da tensão pré-menstrual (STPM) 

e/ou transtorno disfórico pré-menstrual (TDPM)4. 

4.  O oxcarbazepina 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 

crise5. 

 

III – CONCLUSÃO 

1.  Cumpre informar que os medicamentos pleiteados lacosamida 50mg, clobazam 

10mg e oxcarbazepina 600mg estão indicados em bula2,3,5 ao manejo do quadro clínico 

apresentado pelo Autor - epilepsia, conforme relato médico. 

2.  Quanto à indicação do medicamento sertralina 50mg, cumpre informar que a 

descrição do quadro clínico e comorbidades que acometem a Autora, relatadas em documentos 

médicos, não fornecem embasamento clínico suficiente para a justificativa do uso do referido 

medicamento em seu plano terapêutico. Sendo assim, para uma inferência segura acerca da 

indicação, sugere-se a emissão de laudo médico, atualizado, legível e datado descrevendo as 

demais doenças e/ou comorbidades que estariam relacionadas com o uso dos referidos pleitos no 

tratamento da Autora. 

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

informações abaixo: 

 lacosamida 50mg, sertralina 50mg e oxcarbazepina 600mg - Não integra nenhuma 

lista oficial de medicamentos (Componentes Básico, Estratégico e Especializado) 

dispensados através do SUS, no âmbito do município de São João de Meriti e do 

estado do Rio de janeiro. Destaca-se que os referidos medicamentos  não estão 

contemplados 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; 

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

<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=FRISIUM >. Acesso em: 09 maio 2023. 
4 Bula do medicamento cloridrato do Cloridrato de sertralina por Sanofi Medley Farmacêutica Ltda.. Disponível em: 

<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=CLORIDRATO%20DE%20SERTRALINA>. Acesso em: 09 maio 2023. 
5Bula do medicamento Oxcarbazepina (Trileptal®) por Novartis Biociências S.A. Disponível em: 
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=TRILEPTAL>. Acesso em: 09 maio 2023. 
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 clobazam 10mg - 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; 

4.             Para o tratamento da epilepsia no SUS, o Ministério da Saúde publicou a Portaria 

Conjunta SCTIE/SAS/MS no 17, de 21 de junho de 2018, a qual dispõe sobre o Protocolo Clínico 

e Diretrizes Terapêuticas (PCDT)1 da referida doença. Por conseguinte, os seguintes 

medicamentos são disponibilizados: 

 Por meio do Componente Especializado da Assistência Farmacêutica (CEAF), a 

Secretaria de Estado de Saúde do Rio de Janeiro (SES/RJ) atualmente disponibiliza: 

gabapentina 300mg e 400mg (cápsula); vigabatrina 500mg (comprimido); lamotrigina 

100mg (comprimido) e topiramato 25mg, 50mg e 100mg (comprimido); levetiracetam 

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

 No âmbito da Atenção Básica, a Secretaria Municipal de São João de Meriti, conforme 

relação municipal de medicamentos (REMUME - São João de Meriti ), disponibiliza 

os seguintes medicamentos: valproato de sódio ou ácido valpróico 250mg 

(comprimido) 250mg/mL (frasco), carbamazepina 200mg e 20mg/mL (xarope), 

clonazepam 2mg e 0,5mg (comprimido) e 2,5mg/mL (solução oral), fenitoína 100mg 

(comprimido), fenobarbital 100mg (comprimido) e 40mg/mL (solução oral). 

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

(HÓRUS), verificou-se que o Autor não está cadastrado no CEAF para a retirada dos 

medicamentos padronizados. Cabe ainda resgatar o relato médico que o Autor “...  Já utilizou 

fenitoína, carbamazepina, fenobarbital, ácido valproico e fluoxetina, sem apresentar sucesso”. 

6.  Entretanto, como não foram esgotadas todas as opções terapêuticas fornecidas 

pelo SUS, sugere-se avaliação médica quanto à possibilidade de adequação do tratamento com os 

medicamentos padronizados no PCDT para o manejo da Epilepsia, ou em caso de contraindicação, 

que seja explicitado em novo documento médico o motivo. 

7.  E sendo o uso dos medicamentos padronizados autorizado pela médica assistente, 

para ter acesso, a representante legal da Autora deverá realizar cadastro no CEAF, dirigindo-se à 

Riofarmes Duque de Caxias - Rua Marechal Floriano, 586 A - Bairro 25 agosto. Tel.: (21)98235-

0066/98092-2625, portando: 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 

(validade de 30 dias para medicamentos sob regime especial de controle – PT SVS/MS Nº 344/98). 

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 
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inclusão previstos nos Protocolos Clínicos e Diretrizes Terapêuticas - PCDT do Ministério da 

Saúde. 

8.  Os medicamentos pleiteados possuem registro na Agência Nacional de Vigilância 

Sanitária (ANVISA). 

9.  No que concerne ao 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)6. 

10.  De acordo com publicação da CMED11, 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. 

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

CMED, para o ICMS 20%, tem-se11: 

 Oxcarbazepina 600mg (Trileptal®) com 20 comprimidos possui preço de fábrica R$ 70,06 

e o preço máximo de venda ao governo R$ 54,98;  

 Clobazam 10mg (Sanofi Medley) com 20 comprimidos possui preço de fábrica R$ 11,09 e 

o preço máximo de venda ao governo R$ 8,70, sem imposto; 

 Lacosamida 50mg (Torrent do Brasil) com 20 comprimidos possui preço de fábrica R$ 

93,99 e o preço máximo de venda ao governo R$ 73,75; 

 Sertralina 50mg (Torrent do Brasil) com 30 comprimidos possui preço de fábrica R$ 

80,84 e o preço máximo de venda ao governo R$ 63,44.  

          

                          É o parecer. 

  A 5ª Vara Federal de São João de Meriti da Seção Judiciária do Rio de 

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

 

 

 

 

                                                      
6BRASIL 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>. Acesso em: 09 maio 
2023. 

   FLÁVIO AFONSO BADARÓ 

Assessor-chefe 
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