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PARECER TÉCNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL Nº 0173/2024 

 

   Rio de Janeiro, 05 de fevereiro de 2024. 

 

Processo nº 5004017-82.2024.4.02.5101, 

ajuizado por  

neste ato representado por  

 

O presente parecer visa atender à solicitação de informações técnicas da 4ª Vara 

Federal do Rio de Janeiro, da Seção Judiciária do Rio de Janeiro, quanto ao medicamento 

Topiramato 50mg.  

 

I – RELATÓRIO 

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

médicos emitidos em impresso da Defensoria Pública da União e do Instituto Nacional Fernandes 

Figueira (Evento 1_ANEXO2_Páginas 19/24), em 15 de dezembro de 2023 e 06 de dezembro de 

2023, pelos médicos                                                                                                    , 

respectivamente. 

2.  Narram os referidos documentos que o Autor apresenta quadro de deficiência 

intelectual, depressão com sintoma ansioso, obesidade e hipertensão arterial. Suas limitações 

colocam-no em situação de violência escolar, prejudicando seu cotidiano. O quadro de obesidade 

abala sua autoestima, tendo o manejo farmacológico colaborado na perda de 15kg e redução do 

esquema anti-hipertensivo. 

3.  Atualmente está em uso de Fluoxetina, Risperidona, Topiramato, Metformina e 

Losartana, dispensadas no referido Instituto ou adquiridas na farmácia popular. O Topiramato, em 

associação à Metformina, colaborou para a perda de peso e redução do apetite. Necessita continuar 

com o uso do medicamento para estabilização do humor e compulsão alimentar. 

4.  Na falta do Topiramato, o Autor fica susceptível a episódios de depressão e 

compulsão alimentar, prejudicando sua qualidade de vida. 

5.  Códigos da Classificação Internacional de Doenças (CID-10) mencionadas: E66 – 

obesidade, F32 – episódios depressivos, F41 – outros transtornos ansiosos, F70 – retardo mental 

leve e I11 – doença cardíaca hipertensiva. 

 

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 
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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. 

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 Resolução SMS/RJ nº 3733 de 14 de junho de 2018, definiu o elenco de 

medicamentos, saneantes, antissépticos, vacinas e insumos padronizados para uso nas unidades da 

Secretaria Municipal de Saúde do Rio de Janeiro, compreendendo os Componentes Básico, 

Hospitalar, Estratégico e Básico e Hospitalar, a saber, Relação Municipal de Medicamentos 

Essenciais no âmbito do Município do Rio de Janeiro (REMUME-RIO), em consonância com as 

legislações supramencionadas. 

9.             O medicamento Topiramato 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 receituários adequados. 

 

DO QUADRO CLÍNICO 

1.  O termo deficiência intelectual (DI) é cada vez mais usado em vez de retardo 

mental. DI ou retardo mental é definida como uma condição de desenvolvimento interrompido ou 

incompleto da mente, que é especialmente caracterizado pelo comprometimento de habilidades 

manifestadas durante o período de desenvolvimento, que contribuem para o nível global de 

inteligência, isto é, cognitivas, de linguagem, motoras e habilidades sociais. A American 

Association on Intellectual and Developmental Disabilities (AAIDD) descreve a DI como 

caracterizada por limitações significativas no funcionamento intelectual e no comportamento 

adaptativo, expressas em habilidades adaptativas conceituais, sociais e práticas. Essa deficiência 

origina-se antes dos 18 anos de idade. Em geral, DI aplica-se aos mesmos indivíduos que estavam 

anteriormente diagnosticados com retardo mental em tipo, nível, espécie, duração e necessidade de 

serviços e apoios. Cada indivíduo que é ou era elegível para um diagnóstico de retardo mental é 

elegível para um diagnóstico de DI. As manifestações de DI são principalmente atraso de 

desenvolvimento na função intelectual e déficits no funcionamento adaptativo social. De acordo 

com a gravidade do atraso no funcionamento intelectual, déficits na função adaptativa social e de 
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QI, as classificações psiquiátricas descrevem quatro níveis de gravidade: profundo, leve, moderado 

grave1. 

2.  A depressão é um distúrbio afetivo que acompanha a humanidade ao longo de sua 

história. No sentido patológico, há presença de tristeza, pessimismo, baixa autoestima, que 

aparecem com frequência e podem combinar-se entre si. Há uma série de evidências que mostram 

alterações químicas no cérebro do indivíduo deprimido, principalmente com relação aos 

neurotransmissores (serotonina, noradrenalina e, em menor proporção, dopamina), substâncias que 

transmitem impulsos nervosos entre as células. Outros processos que ocorrem dentro das células 

nervosas também estão envolvidos. A prevalência (número de casos numa população) da depressão 

é estimada em 19%, o que significa que aproximadamente uma em cada cinco pessoas no mundo 

apresentam o problema em algum momento da vida2. 

3.  A obesidade é definida pela Organização Mundial da Saúde (OMS) como o grau 

de armazenamento de gordura no organismo associado a riscos para a saúde, devido à sua relação 

com várias complicações metabólicas. Recomenda-se o índice de massa corporal (IMC) para a 

medida da obesidade em nível populacional e na prática clínica. O IMC é estimado pela relação 

entre a massa corporal e a estatura, expresso em kg/m2. Assim, a obesidade é definida como um 

IMC igual ou superior a 30 kg/m2, sendo subdividida em termos de severidade em: IMC entre 30-

34,9 – obesidade I, IMC entre 35-39,9 – obesidade II e IMC igual ou superior a 40 – obesidade III3.  

4.   A hipertensão arterial sistêmica (HAS) é uma condição clínica multifatorial 

caracterizada por níveis elevados e sustentados de pressão arterial (PA). Associa-se frequentemente 

a alterações funcionais e/ou estruturais dos órgãos-alvo (coração, encéfalo, rins e vasos sanguíneos) 

e a alterações metabólicas, com consequente aumento do risco de eventos cardiovasculares fatais e 

não fatais. A HAS é diagnosticada pela detecção de níveis elevados e sustentados de PA pela 

medida casual. A linha demarcatória que define HAS considera valores de PA sistólica ≥ 140 

mmHg e/ou de PA diastólica ≥ 90 mmHg4. 

 

DO PLEITO 

1.                    O Topiramato é um medicamento anticonvulsivante, com múltiplos mecanismos de 

ação, eficaz no tratamento da epilepsia e na profilaxia da enxaqueca. Está indicado em monoterapia 

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

terapia adjuvante e serão convertidos à monoterapia. É indicado, para adultos e crianças, como 

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

crises tônico-clônicas generalizadas primárias. Também é indicado, também, para adultos e 

crianças como tratamento adjuvante das crises associadas à síndrome de Lennox-Gastaut. Em 

adultos, como tratamento profilático da enxaqueca5. 

 

 

                                                      
1 XIAOYAN, K; JING, L. Deficiência intelectual. Disponível em: <https://www.dislexia.org.br/wp-
content/uploads/2018/06/Defici%C3%AAncia-Intelectual.pdf>. Acesso em: 05 fev. 2024. 
2 BIBLIOTECA VIRTUAL EM SAÚDE. Dicas em Saúde. Depressão. Disponível em: 

<https://bvsms.saude.gov.br/bvs/dicas/76depressao.html>. Acesso em: Acesso em: 05 fev. 2024. 
3 BRASIL. Ministério da Saúde. Secretaria de Atenção à Saúde. Departamento de Atenção Básica. Obesidade. Cadernos de Atenção 

Básica nº 12, Brasília – DF, 2006, 110p. Disponível em: <http://189.28.128.100/dab/docs/publicacoes/cadernos_ab/abcad12.pdf>. 

Acesso em: 05 fev. 2024. 
4 Sociedade Brasileira de Cardiologia. VI Diretrizes Brasileiras de Hipertensão. Arquivos Brasileiros de Cardiologia, v.95, n.1, supl.1, p. 

4-10, 2010. Disponível em:  

<http://www.scielo.br/pdf/abc/v95n1s1/v95n1s1.pdf>. Acesso em: 05 fev. 2024. 
5 Bula do medicamento Topiramato (Amato®) por Eurofarma Laboratórios S.A. Disponível em: 

<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?numeroRegistro=100430959>. Acesso em: 05 fev. 2024. 
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III – CONCLUSÃO 

1.   Refere-se a Autor com quadro de deficiência intelectual, depressão com sintoma 

ansioso, obesidade e hipertensão arterial. Na presente ação solicita o medicamento Topiramato 

para estabilização do humor e tratamento da compulsão alimentar. 

2.  Visando analisar o uso do medicamento Topiramato para o quadro apresentado 

pelo Autor, foi realizada consulta em bula5 aprovada pela Agência Nacional de Vigilância Sanitária 

– ANVISA, e observou-se que não há indicação prevista para a estabilização do humor e 

tratamento da compulsão alimentar. Sendo assim, sua indicação, nesse caso, é para uso off-label. 

3.  O uso off-label de um medicamento significa que o mesmo ainda não foi 

autorizado por uma agência reguladora, para o tratamento de determinada patologia. Entretanto, em 

grande parte das vezes, trata-se de uso essencialmente correto, apenas ainda não aprovado6. 

4.           Excepcionalmente a ANVISA pode autorizar o uso de um medicamento para uma 

indicação que não conste em bula, conforme previsto no Artigo 21 do Decreto 8.077, de 14 de 

agosto de 2013. Contudo, não há autorização excepcional pela ANVISA para o uso off-label do 

medicamento Topiramato no tratamento da condição que acomete o Autor. 

5.  A Lei nº 14.313, de 21 de março de 2022, que dispõe sobre os processos de 

incorporação de tecnologias ao SUS e sobre a utilização pelo SUS de medicamentos cuja indicação 

de uso seja distinta daquela aprovada no registro da ANVISA, desde que seu uso tenha sido 

recomendado pela Comissão Nacional de Incorporação de Tecnologias no Sistema Único de Saúde 

(Conitec), demonstradas as evidências científicas sobre a eficácia, a acurácia, a efetividade e a 

segurança, e esteja padronizado em protocolo estabelecido pelo Ministério da Saúde. 

6.  O Topiramato é um fármaco anticonvulsivante que auxilia na perda de peso. 

Apesar de não ser conhecido o mecanismo exato de sua ação no manejo da perda de peso, acredita-

se que o Topiramato possa diminuir o apetite e aumentar a sensação de saciedade através de vários 

mecanismos, incluindo efeitos sobre receptores GABA, receptores excitatórios de glutamato ou 

anidrase carbônica7,8. 

7.  Considerando o exposto, pode-se afirmar que o Topiramato pode ser utilizado 

no manejo da compulsão alimentar. Entretanto, não foram localizadas evidências de eficácia do 

referido fármaco na estabilização do humor nas bases científicas consultadas9.  

8.  No que tange à disponibilização pelo SUS dos medicamentos pleiteados insta 

mencionar que o Topiramato 50mg é padronizado no Componente Especializado da Assistência 

Farmacêutica (CEAF), sendo disponibilizado pela Secretaria de Estado de Saúde do Rio de Janeiro 

(SES/RJ), conforme os critérios estabelecidos no Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas 

(PCDT) da epilepsia10, e conforme o disposto nas Portarias de Consolidação nº 2 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. 

                                                      
6 PAULA, C.S. e al. Centro  de informações sobre medicamentos e o uso off label. Rev. Bras. Farm., vol. 91, nº 1, p.3-8, 2010. 
Disponível em: <https://zenodo.org/records/4641121>. Acesso em: 05 fev. 2024. 
7 Conselho Regional de Farmácia do Paraná – CRF PR.  O uso off label de medicamentos para obesidade. Boletim do Centro de 
Informação sobre medicamentos. EDIÇÃO Nº 02 - ANO XV – 2018. Disponível em: <https://www.crf-

pr.org.br/uploads/revista/13906/Q784s3J93T1bFHguXq13RjunxqJJLU0m.pdf>. Acesso em: 05 fev. 2024. 
8 ZANELLA, M.T. Eficácia e segurança do topiramato na perda de peso: 
uma meta-análise de estudos randomizados controlados. ESTUDO COMENTADO TOPIRAMATO I.   

Disponível em: <https://cdn.eurofarma.com.br//wp-content/uploads/2016/10/estudo-topiramato-para-perda-de-peso-em-obesos-I.pdf>. 

Acesso em: 05 fev. 2024. 
9 National Library of Medicine – NIH. National Center for Biotechnology Information. Disponível em: 

<https://www.ncbi.nlm.nih.gov/>. Acesso em: 05 fev. 2024. 
10 BRASIL. 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: 05 fev. 2024. 
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 Os medicamentos do CEAF somente serão autorizados e disponibilizados para 

as doenças contempladas no PCDT, conforme a Classificação Internacional de 

Doenças (CID-10). Destaca-se que as doenças que acometem o Demandante 

não estão dentre as contempladas para a retirada do medicamento pela 

via do CEAF, impossibilitando a obtenção do fármaco pela via 

administrativa. 

9.  Até o momento o Topiramato não foi avaliado pela Comissão Nacional de 

Incorporação de Tecnologias no SUS – CONITEC para o manejo do quadro clínico do Autor11. 

10.  O medicamento aqui pleiteado possui registro na Agência Nacional de Vigilância 

Sanitária (ANVISA).  

11.  Para o tratamento da obesidade, foi publicado pelo Ministério da Saúde, a Portaria 

SCTIE/MS Nº 53, de 11 de novembro de 2020, que aprovou o Protocolo Clínico e Diretrizes 

Terapêuticas de Sobrepeso e Obesidade em Adultos12. Sendo os critérios de inclusão Adultos 

(idade igual ou superior a 18 anos) com diagnóstico de sobrepeso ou obesidade (IMC igual ou 

superior a 25 kg/m2) com ou sem comorbidades que buscam atendimento no SUS18.  

12.  O tratamento da obesidade deve ter por finalidade alcançar uma série de objetivos 

globais em curto e longo prazo. Em conformidade com esta abordagem, o tratamento do sobrepeso 

e da obesidade deve buscar os seguintes resultados: diminuição da gordura corporal, preservando 

ao máximo a massa magra; promoção da manutenção de perda de peso; impedimento de ganho de 

peso futuro; educação alimentar e nutricional que vise à perda de peso, por meio de escolhas 

alimentares adequadas e saudáveis; redução de fatores de risco cardiovasculares associados à 

obesidade (hipertensão arterial, dislipidemia, pré-diabete ou diabetes mellitus); resultar em 

melhorias de outras comorbidades (apneia do sono, osteoartrite, risco neoplásico, etc.); recuperação 

da autoestima; aumento da capacidade funcional e da qualidade de vida. Contudo, não foram 

previstos medicamentos para o tratamento da obesidade no referido PCDT, apenas a cirurgia 

está prevista18. 

13.  Diante o exposto, ressalta-se que existe política pública no SUS que garante o 

atendimento integral aos indivíduos com sobrepeso e obesidade.  

14.  Destaca-se que, no âmbito do Estado do Rio de Janeiro, existe Serviço 

Especializado de Atenção a Obesidade13, conforme Cadastro Nacional de Estabelecimentos em 

Saúde – CNES. O acesso aos serviços habilitados ocorre com a inserção da demanda junto ao 

sistema de regulação.  

15.  O PCDT menciona um fluxo de atendimento ao indivíduo com sobrepeso ou 

obesidade no SUS, que se inicia na atenção primária, e, nos casos de indivíduos com IMC maior 

ou igual a 35 kg/m2, caso do Autor, há direcionamento para atenção especializada6. 

16.  Quanto à possibilidade de risco de dano irreparável ou de difícil reparação à saúde 

da parte autora, ante a demora no fornecimento do medicamento, o documento médico aponta que 

na falta do Topiramato, o Autor fica susceptível a episódios de depressão e compulsão alimentar, 

prejudicando sua qualidade de vida (Evento 1_ANEXO2_Páginas 19/24). 

                                                      
11 BRASIL. Ministério da Saúde. Comissão Nacional de Incorporação de Tecnologias no SUS – CONITEC. Disponível em: 
<https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/tecnologias-demandadas>. Acesso em: 05 fev. 2024. 
12 MINISTÉRIO DA SAÚDE. SECRETARIA DE CIÊNCIA, TECNOLOGIA, INOVAÇÃO E INSUMOS ESTRATÉGICOS. 

PORTARIA SCTIE/MS Nº 53, DE 11 DE NOVEMBRO DE 2020. Aprova o Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas de Sobrepeso e 
Obesidade em Adultos. Disponível em: < https://www.gov.br/conitec/pt-

br/midias/protocolos/20201113_pcdt_sobrepeso_e_obesidade_em_adultos_29_10_2020_final.pdf >. Acesso em: 05 fev. 2024. 
13 Cadastro Nacional de Estabelecimentos em Saúde. Serviços Especializados. Disponível em: 
<http://cnes2.datasus.gov.br/Mod_Ind_Especialidades_Listar.asp?VTipo=127&VListar=1&VEstado=33&VMun=330455&VComp=00

&VTerc=1&VServico=127&VClassificacao=00&VAmbu=&VAmbuSUS=1&VHosp=&VHospSus=1>. Acesso em: 05 fev. 2024. 
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17.   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)14. 

18.   De acordo com publicação da CMED15, 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. 

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

CMED, para o ICMS 20%, tem-se16: 

 Topiramato 50mg – na apresentação com 30 comprimidos, apresenta menor preço de 

fábrica consultado, correspondente a R$ 73,50 e menor preço de venda ao governo 

consultado, correspondente a R$ 57,68. 

          

                          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. 

 

 

 

 

                                                      
14 BRASIL 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: 05 fev. 2024. 
15 BRASIL 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_20230912_083151803.pdf >. Acesso em: 05 fev. 2024. 
16 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_2023_06_v1.pdf/@@download/file>. Acesso em: 05 fev. 

2024. 
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