
 
Subsecretaria Jurídica 

Núcleo de Assessoria Técnica em Ações de Saúde 

 

1 

 

  PARECER TÉCNICO/SES/SJ/NATJUS Nº1305/2023 

 

 Rio de Janeiro, 22 de junho de 2023. 

 

Processo nº 0800631-87.2023.8.19.0069, 

ajuizado por  

representado por  

 

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

Única da Comarca de Iguaba Grande do Estado do Rio de Janeiro, quanto ao medicamento 

Oxcarbazepina 60mg/mL (Trileptal®). 

 

I – RELATÓRIO 

1.   De acordo com Laudo Médico Padrão para Pleito Judicial de Medicamentos (Num. 

55196139 - Págs. 1 e 2), preenchido em 04 de abril de 2023, pela médica                                                         

.                                                                            o Autor, de 5 anos de idade, possui diagnóstico de 

transtorno do déficit de atenção com hiperatividade (TDAH), transtorno opositor desafiador 

e epilepsia. Foi prescrito, para uso contínuo: Oxcarbazepina 60mg/mL (Trileptal®) – 5mL/noite. 

O Requerente não responde a medicamentos similares e/ou genéricos, voltando a ter crises 

convulsivas, somente podendo utilizar a marca de referência. Foi solicitado o fornecimento com 

urgência, sob o risco de mal epiléptico. Códigos da Classificação Internacional de Doenças (CID-

10) citados: F90.0 – Distúrbios da atividade e da atenção (TDAH); e F91.3 – Distúrbio 

desafiador e de oposição; e G40.8 – Outras epilepsias. 

 

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 Iguaba Grande, em consonância com as legislações 

supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relação Municipal de 

Medicamentos Essenciais, REMUME - Iguaba Grande -RJ, publicada pela Portaria n° 01/2013, de 

20 de fevereiro de 2013. 

9.  O medicamento Oxcarbazepina está sujeito a controle especial segundo 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 transtorno do déficit de atenção e hiperatividade (TDAH) é um transtorno 

neurobiológico de causas genéticas, caracterizado por sintomas como falta de atenção, inquietação 

e impulsividade. Aparece na infância e pode acompanhar o indivíduo por toda a vida. No que refere 

a sintomas em crianças e adolescentes consta: agitação, inquietação, movimentação pelo ambiente, 

mexem mãos e pés, mexem em vários objetos, não conseguem ficar quietas (sentadas numa 

cadeira, por exemplo), falam muito, têm dificuldade de permanecer atentos em atividades longas, 

repetitivas ou que não lhes sejam interessantes, são facilmente distraídas por estímulos do ambiente 

ou se distraem com seus próprios pensamentos. O esquecimento é uma das principais queixas dos 

pais, pois as crianças “esquecem” o material escolar, os recados, o que estudaram para a prova. A 

impulsividade é também um sintoma comum e apresenta-se em situações como: não conseguir 

esperar sua vez, não ler a pergunta até o final e responder, interromper os outros, agir sem pensar. 

Apresentam com frequência dificuldade em se organizar e planejar o que precisam fazer. Seu 

desempenho escolar parece inferior ao esperado para a sua capacidade intelectual, embora seja 

comum que os problemas escolares estejam mais ligados ao comportamento do que ao rendimento. 

O  TDAH deve ser tratado de modo múltiplo, combinando medicamentos, psicoterapia e 

fonoaudiologia (quando houver também transtornos de fala e ou de escrita); orientação aos pais e 

professores e ensino de técnicas específicas para o paciente compõem o tratamento1.  

2.  O distúrbio desafiador e de oposição é um transtorno de conduta manifestando-se 

habitualmente em crianças e jovens, caracterizado essencialmente por um comportamento 

provocador, desobediente ou perturbador e não acompanhado de comportamentos delituosos ou de 

condutas agressivas ou dissociais graves. Para que um diagnóstico positivo possa ser feito, o 

transtorno deve responder aos critérios gerais citados em; mesmo a ocorrência de travessuras ou de 

                                                      
1 MINISTÉRIO DA SAÚDE. Biblioteca Virtual em Saúde. Transtorno do déficit de atenção com hiperatividade – TDAH. Disponível 

em: <https://bvsms.saude.gov.br/transtorno-do-deficit-de-atencao-com-hiperatividade-tdah/>. Acesso em: 22 jun. 2023.  
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desobediência sérias não justifica, por si próprio, este diagnóstico. Esta categoria deve ser utilizada 

com prudência, em particular nas crianças com mais idade, dado que os transtornos de conduta que 

apresentam uma significação clínica se acompanham habitualmente de comportamentos dissociais 

ou agressivos que ultrapassam o quadro de um comportamento provocador, desobediente ou 

perturbador2. 

3.  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. Uma crise epiléptica é a ocorrência transitória de sinais ou 

sintomas clínicos secundários a uma atividade neuronal anormal excessiva ou sincrônica. A 

definição de epilepsia requer a ocorrência de pelo menos uma crise epiléptica. Estima-se que a 

prevalência mundial de epilepsia ativa esteja em torno de 0,5% a 1,0% da população. A prevalência 

da epilepsia difere com as diferentes idades, gêneros, grupos étnicos e fatores socioeconômicos. 

Nos países desenvolvidos, a prevalência da epilepsia aumenta proporcionalmente com o aumento 

da idade, enquanto nos países em desenvolvimento geralmente atinge picos na adolescência e idade 

adulta. A nova classificação das crises epilépticas manteve a separação entre crises epilépticas de 

manifestações clínicas iniciais focais ou generalizadas3. 

 

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 crise4. 

 

III – CONCLUSÃO 

1.  Informa-se que o medicamento Oxcarbazepina 60mg/mL (Trileptal®) está 

indicado ao tratamento do quadro clínico do Autor (Num. 55196139 - Págs. 1 e 2). 

2.  Quanto a disponibilização no âmbito do SUS, relata-se que Oxcarbazepina 60 

mg/mL não integra uma lista oficial de medicamentos (Componente Básico, Estratégico e 

Especializado) dispensados pelo SUS, não cabendo seu fornecimento a nenhuma das esferas de 

gestão do SUS (Município de Iguaba Grande, Estado do Rio de Janeiro e União). 

3.  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: 

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

F90-F98 Transtornos de comportamento e transtornos emocionais que aparecem habitualmente durante a infância ou adolescência. 

Disponível em: <https://www.tributa.net/old/previdenciario/cid10/f90_f98.htm>. Acesso em: 22 jun. 2023. 
3 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/conitec/pt-

br/midias/protocolos/pcdt_epilepisia_2019.pdf >. Acesso em: 22 jun. 2023. 
4 Bula do medicamento Oxcarbazepina (Trileptal®) por Novartis Biociências S.A. Disponível em: 

<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=TRILEPTAL>. Acesso em: 22 jun. 2023. 
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 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 Saúde de Iguaba Grande, 

conforme sua relação municipal de medicamentos (REMUME) disponibiliza: Ácido 

Valpróico 250mg (comprimido) e 50mg/mL (solução oral ou xarope), Carbamazepina 

200mg (comprimido) e 20mg/mL (solução oral), Fenitoína 100mg (comprimido), 

Fenobarbital 100mg (comprimido) e 40mg/mL (solução oral) e Clonazepam 2mg 

(comprimido) e 2,5mg/mL (solução oral).  

4.  Na ocasião da elaboração do referido protocolo, foi esclarecido que há uma 

carência de estudos que comparem a oxcarbazepina e carbamazepina, este último normalmente 

considerado de primeira linha para crises focais. A igualdade de eficácia foi demonstrada no 

tratamento de epilepsias focais refratárias em revisão sistemática conduzida por Castillo e 

colaboradores, que avaliou dois ECR, incluindo 961 pacientes, e encontrou uma razão de chances 

(RC) para redução de 50% ou mais na frequência de crises de 2,96 (IC95%: 2,20-4,00). Para as 

crises generalizadas, o ácido valproico permanece como fármaco antiepiléptico de primeira 

escolha. 

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

(HORUS), verificou-se que o Autor não está cadastrado no CEAF. 

6.  Ressalta-se que em documento médico (Num. 55196139 - Págs. 1 e 2), a médica 

assistente não menciona se o Autor já fez uso dos medicamentos padronizados no SUS, bem como 

não há relato de contraindicação destes para o caso em tela.  

7.  Assim, conclui-se que não houve esgotamento das opções terapêuticas fornecidas 

pelo SUS e, portanto, a médica assistente deve avaliar a possibilidade de utilização dos 

medicamentos citados no parágrafo 3 desta conclusão.  

8.  Com relação à declaração médica de que os medicamentos utilizados na forma 

genérica ou similar não produziram os efeitos desejados, cabe dizer que o medicamento genérico é 

aquele que contém o(s) mesmo(s) princípio(s) ativo(s), na mesma dose e forma farmacêutica, é 

administrado pela mesma via e com a mesma posologia e indicação terapêutica do medicamento de 

referência, apresentando eficácia e segurança equivalentes à do medicamento de referência e 

podendo, com este, ser intercambiável, assegurado por testes de equivalência terapêutica, que 

incluem comparação in vitro, através dos estudos de equivalência farmacêutica e in vivo, com os 

estudos de bioequivalência apresentados à Agência Nacional de Vigilância Sanitária5. 

9.  Sendo assim, caso o médico assistente tenha identificado qualquer suspeita de 

inefetividade terapêutica (perda do efeito terapêutico do fármaco) e eventos adversos 

causados por desvios de qualidade de medicamentos genéricos previamente usados por um de 

seus pacientes, deverá notificar à ANVISA – através do endereço eletrônico 

http://www8.anvisa.gov.br/notivisa/frmlogin.asp (profissional de saúde), os quais serão avaliados 

                                                      
5 MINISTÉRIO DA SAÚDE. Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA). Medicamentos genéricos. Disponível em: < 
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/genericos>. Acesso em: 22 jun. 2023. 
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pelos técnicos da área de Farmacovigilância da referida agência, a qual poderá gerar medidas 

sanitárias destinadas a reduzir ou eliminar possíveis danos ao paciente6. 

10.  O acesso aos medicamentos padronizados para o tratamento da epilepsia no âmbito 

do SUS (vide parágrafo 3) dá-se da seguinte forma: 

10.1.  Para os medicamentos disponibilizados pelo CEAF, a representante legal 

do Autor deverá efetuar o cadastro no CEAF, dirigindo-se à Rua Teixeira e Souza, 2.228 - 

São Cristóvão - Cabo Frio tel: (022) 2645-5593, 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. 

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.  

10.2.  Para os medicamentos disponibilizados pela Atenção Básica, recomenda-se 

que a Representante legal do Autor, portando os receituários adequados, dirija-se à unidade 

básica de saúde, mais próxima de sua residência, a fim de receber informações quanto ao 

acesso. 

11.  Por fim, quanto à solicitação autoral (Num. 55196135 - Pág. 6, item “DOS 

PEDIDOS”, subitem “d”) referente ao provimento de “... outros medicamentos, insumos, exames 

ou intervenções cirúrgicas que se fizerem necessários à continuidade do tratamento de sua saúde 

...”, 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. 

  À Vara Única da Comarca de Iguaba Grande do Estado do Rio de Janeiro, 

para conhecer e tomar as providências que entender cabíveis. 

 

 

 

 

 

 

  

                                                      
6 MINISTÉRIO DA SAÚDE. Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA). Como notificar?. Disponível em: < 
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-monitoramento/notificacoes>. Acesso em: 22 jun. 2023. 
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