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PARECER TÉCNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL Nº 1003/2024. 

 

 

   Rio de Janeiro, 20 de junho de 2024. 

 

Processo nº 5037874.22.2024.4.02.5101, 

ajuizado por  

 

O presente parecer visa atender à solicitação de informações técnicas do 3º 

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

medicamento Lamotrigina. 

 

I – RELATÓRIO 

1.  Para elaboração do presente parecer técnico foi considerado apenas o documento 

médico datado e mais recente anexado ao processo. 

2.  De acordo com formulário do Componente Especializado da Assistência 

Farmacêutica (Evento 1_LAUDO17, páginas 1), emitidos em 10 de maio de 2023, pelo médico                          

,                                                                                              o Autor, 32 anos, com diagnóstico de 

transtorno afetivo bipolar, refratário a Lítio, Valproato, Carbamazepina e Quetiapina. No 

momento em uso de Risperidona 3mg, Clozapina 100mg e Lamotrigina 100mg. Foi mencionada a 

Classificação Internacional de Doenças (CID-10): F31.2 – Transtorno afetivo bipolar, episódio 

atual maníaco com sintomas psicóticos. 

 

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 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). 

5.  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 
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de Medicamentos Essenciais do Componente Básico da Assistência Farmacêutica no Estado do Rio 

de Janeiro. 

6.  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. 

7. A Resolução SMS 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. 

8.             O medicamento Lamotrigina 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.  Transtorno afetivo bipolar (TAB) é o transtorno caracterizado por dois ou mais 

episódios nos quais o humor e o nível de atividade do sujeito estão profundamente perturbados, 

sendo que este distúrbio consiste em algumas ocasiões de uma elevação do humor e aumento da 

energia e da atividade (hipomania ou mania) e em outras, de um rebaixamento do humor e de 

redução da energia e da atividade (depressão). Pacientes que sofrem somente de episódios repetidos 

de hipomania ou mania são classificados como bipolares1. 

2.  O TAB é uma doença crônica caracterizada por episódios de agudização e períodos 

de remissão. De forma geral, seu tratamento requer um planejamento de longo prazo. No entanto, 

antes de se estabelecer uma conduta de longo prazo, o primeiro passo é o tratamento 

medicamentoso de um episódio agudo (maníaco ou depressivo), com o objetivo de se atingir a 

remissão dos sintomas de humor. O segundo passo envolve o tratamento de manutenção, com a 

finalidade de prevenir a recorrência de novos episódios. Poucos medicamentos demonstram 

eficácia e tolerabilidade aceitáveis para os sintomas depressivos do TAB. Apenas o carbonato de 

lítio, a lamotrigina e a quetiapina são considerados monoterapias de primeira linha. Por ser 

amplamente utilizado na prática clínica e difundido como padrão-ouro para o tratamento do TAB 

em todas as suas fases, o carbonato de lítio é indicado como nível 1 também no tratamento do 

episódio depressivo bipolar. A lamotrigina é um fármaco antiepilético com comprovada eficácia 

no tratamento da depressão bipolar e no tratamento de manutenção do TAB, e tem sido utilizado no 

tratamento medicamentoso do TAB para o tratamento da depressão bipolar, da mesma forma que o 

lítio e a Quetiapina2. 

 

 

 

 

                                                      
1CLASSIFICAÇÃO ESTATÍSTICA INTERNACIONAL DE DOENÇAS E PROBLEMAS RELACIONADOS À SAÚDE (CID-10). 

F10-F19. Disponível em: <https://www.tributa.net/old/previdenciario/cid10/f30_f39.htm>. Acesso em: 20 jun. 2024. 
2Brasil. Ministério da saúde. Portaria Nº 315, de 30 de março de 2016. Aprova o Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas do 

Transtorno Afetivo Bipolar do tipo I. Disponível em: <https://www.gov.br/conitec/pt-

br/midias/protocolos/pcdt_transtornoafetivobipolar_tipoi.pdf>. Acesso em: 20 jun. 2024. 
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DO PLEITO 

1.  A Lamotrigina é um medicamento antiepilético indicado como adjuvante ou em 

monoterapia para o tratamento de crises convulsivas parciais e crises generalizadas, incluindo 

crises tônico-clônicas3. 

 

III – CONCLUSÃO 

1.  Cumpre informar que o medicamento pleiteado Lamotrigina apresenta indicação 

para o manejo de transtorno afetivo bipolar - quadro clínico apresentado pelo Autor, conforme 

relato médico. 

2.            No que tange à disponibilização do medicamento pleiteado no âmbito do SUS, insta 

mencionar que Lamotrigina 100mg é disponibilizado pela Secretaria de Estado de Saúde do Rio 

de Janeiro (SES/RJ), através do Componente Especializado da Assistência Farmacêutica (CEAF4), 

aos pacientes que se enquadrem nos critérios de inclusão do Protocolo Clínico e Diretrizes 

Terapêuticas (PCDT2)  do Transtorno Afetivo Bipolar 1 e  no PCDT  da Epilepsia, e conforme o 

disposto na Portaria de Consolidação nº 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017 e na Portaria de 

Consolidação 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.      

                      

 Lamotrigina 100mg é disponibilizada pelo CEAF 

perfazendo o grupo 2 do referido componente: medicamento 

sob responsabilidade das Secretarias de Saúde dos Estados e 

do Distrito Federal 5,6. 

 

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

(HÓRUS) verificou-se que atualmente o Autor está cadastrado no CEAF para recebimento do 

medicamento Clozapina 100mg (comprimido) – PCDT da Esquizofrenia, tendo efetuado a última 

retirada em 19 de junho de 2024. Verificou-se também que o Autor em 15 de maio de 2023 

solicitou cadastro no CEAF para o recebimento dos medicamentos Lamotrigina 100mg e 

Clozapina 100mg. Em avaliação em 25 de julho de 2023 sua solicitação consta não autorizada. No 

campo observação foi orientado a parte Autora reavaliar e adequar receita e LME. 

Posteriormente, em 14 de setembro de 2023, o Autor solicitou cadastro novamente. Em avaliação 

em 15 de setembro de 2023 sua solicitação consta não autorizada. No campo observação foi 

orientado a parte Autora Atualizar os seguintes exames: CÓPIA DO EXAME DE CONTAGEM DE 

LEUCÓCITOS TOTAIS (HEMOGRAMA) (VAL. 30 DIAS); CÓPIA DO EXAME DE CONTAGEM 

DE NEUTRÓFILOS TOTAIS (HEMOGRAMA) (VAL. 30 DIAS); CÓPIA DO EXAME DE 

CONTAGEM DE PLAQUETAS (VAL. 30 DIAS) e Reavaliar esquema de tratamento de acordo 

com o preconizado para inclusão neste PCDT: Tratamento da mania, Tratamento da depressão 

bipolar ou tratamento de manutenção”. 

                                                      
3Bula do medicamento Lamotrigina por Ranbaxy Farmacêutica Ltda. Disponível em: 

<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=lamotrigina >. Acesso em: 20 jun. 2024.  
4GOVERNO DO ESTADO DO RIO DE JANEIRO. Relação de Medicamentos do Componente Especializado da Assistência 
Farmacêutica – CEAF disponibilizados pela SES/RJ. Disponível em: 

<https://www.saude.rj.gov.br/comum/code/MostrarArquivo.php?C=Njc5NzU%2C>. Acesso em: 20 jun. 2024. 
5Ministério da Saúde. Gabinete do Ministro. Portaria nº 1554, de 30 de julho de 2013. Disponível em: 
<https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2013/prt1554_30_07_2013.html>. Acesso em: 20 jun. 2024. 
6Ministério da Saúde. Relação Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME 2022). Disponível em: <https://www.gov.br/conitec/pt-

br/midias/20220128_rename_2022.pdf>. Acesso em: 20 un. 2024. 
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4.  Deste modo, para ter acesso ao medicamento Lamotrigina 100mg disponibilizado 

no CEAF, a parte Requerente deverá fazer as adequações orientadas. Cumprindo as exigências 

estabelecidas e  estando o Autor dentro dos critérios para dispensação do PCDT do  Transtorno 

Afetivo Bipolar do tipo I, e ainda cumprindo o disposto nas Portarias de Consolidação nº 2/GM/MS 

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,  o Autor  ou seu  representante legal deverá atualizar 

cadastro junto ao CEAF comparecendo  à Rio Farmes - Farmácia Estadual de Medicamentos 

Especiais Rua Júlio do Carmo, 175 – Cidade Nova (ao lado do metrô da Praça Onze), de 2ª à 6ª das 

08:00 às 17:00 horas. Tel.: (21) 98596-6591/ 96943-0302/ 98596-6605/ 99338-6529/ 97983-3535, 

munido da seguinte documentação: 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. 

5.  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 inclusão previstos nos Protocolos Clínicos e Diretrizes 

Terapêuticas (PCDT) do Ministério da Saúde, bem como os exames exigidos no PCDT, quando for 

o caso. 

6.  Para o tratamento do transtorno afetivo bipolar, cumpre salientar que o 

Ministério da Saúde publicou o Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas (PCDT), para o manejo 

do Transtorno Afetivo Bipolar do tipo I2 (tal PCDT7 encontra-se em atualização pela Comissão 

Nacional de Incorporação de tecnologias no SUS), foram preconizados os seguintes medicamentos: 

Carbonato de lítio 300mg; Ácido valproico 250mg e 500mg (comprimido) e 50mg/mL (xarope e 

solução oral); Carbamazepina 200mg e 400mg (comprimido) e  20mg/mL (suspensão oral); 

Lamotrigina 25mg, 50mg e 100mg (comprimido); Risperidona 1mg, 2mg e 3mg (comprimido); 

Olanzapina 5mg e 10mg (comprimido);  Quetiapina 25mg, 100mg, 200mg e 300mg (comprimido); 

Clozapina 25mg e 100mg (comprimido) e 2g/mL (solução oral); Haloperidol 1mg e 500mg 

(comprimido) e 5mg/mL (solução injetável ) e Fluoxetina 20mg (comprimido). 

7.  O medicamento Lamotrigina possui registro na Agência Nacional de Vigilância 

Sanitária (ANVISA), e integra a Relação Nacional de Medicamentos Essenciais – RENAME6. 

8.   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)8. 

9.   De acordo com publicação da CMED9, o Preço Fábrica (PF) deve ser utilizado 

como referência quando a aquisição dos medicamentos não for determinada por ordem judicial e os 

                                                      
7BRASIL. Ministério da Saúde. Comissão Nacional de Incorporação de Tecnologias no Sistema Único de Saúde. PCDT em elaboração. 

Disponível em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/pcdt-em-elaboracao-1 >. Acesso em: 20 

jun. 2024. 
8BRASIL 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: 20 

jun. 2024. 
9BRASIL 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_ 20240604_162827951.pdf >. Acesso em: 20 jun. 2024. 



 
Subsecretaria Jurídica 

Núcleo de Assessoria Técnica em Ações de Saúde 

 

5 

 

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. 

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

CMED, o Lamotrigina 100mg com 30 comprimidos possui preço de fábrica R$ 127,09 e o preço 

máximo de venda ao governo R$ 99,73, para o ICMS de 20%9. 

 

                          É o parecer. 

  Ao 3º Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Seção Judiciária do Rio 

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

 

 

 

                                                                                                                                                                 
 

CHEILA TOBIAS DA HORA BASTOS 

Farmacêutica 

CRF-RJ 14680 

ID. 4459192-6 

    FLÁVIO AFONSO BADARÓ 

Assessor-chefe 

CRF-RJ 10.277 

ID. 436.475-02 

 
 

 

MILENA BARCELOS DA SILVA 
Farmacêutica 
CRF-RJ 9714 
ID. 4391185-4 

 


