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PARECER TÉCNICO/SES/SJ/NATJUS Nº 2222/2022 

 

   Rio de Janeiro, 19 de setembro de 2022. 

 

Processo nº 0807307-74.2022.8.19.0008, 

ajuizado por                                                        .  

 

             O presente parecer visa atender à solicitação de informações técnicas da 3ª Vara 

Cível da Comarca de Belford Roxo do Estado do Rio de Janeiro quanto ao medicamento 

Lamotrigina 50mg. 

 

I – RELATÓRIO 

1.  Para elaboração deste parecer técnico, foi considerado o laudo médico padrão para 

pleito judicial de medicamentos da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro (Num. 

27952510 – Págs. 1 a 3), preenchido em 15 de agosto de 2022 pelo médico                                               

-                                                            , bem como o documento da Secretaria Municipal de Saúde 

de Belford Roxo (Num. 27952510 – Pág.4), emitido na referida data e pelo citado médico. 

2.  Em síntese, trata-se de Autor com 25 anos de idade, portador de déficit cognitivo e 

epilepsia desde a infância, com quadro clinico estável. Deve fazer uso dos seguintes medicamentos 

Lamotrigina 50mg - 02 comprimidos de 12 e 12 horas; Risperidona 2mg - 01 comprimido á noite, 

Levetiracetam 25mg - 01 comprimidos de 12 e 12 horas; Clobazam (Urbanil®) - 01 comprimido 

uma vez ao dia. Ha urgência no inicio de uso dos medicamentos, visto que sem tais fármacos pode 

entra em mal epiléptico e futuros danos irreversíveis. Classificação Internacional de Doenças (CID-

10) citada: G40.0 - Epilepsia e síndromes epilépticas idiopáticas definidas por sua localização 

(focal) (parcial) com crises de início focal. 

 

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 Belford Roxo, em consonância com as legislações 

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

Medicamentos Essenciais, REMUME – Belford Roxo, disponível no Portal da Prefeitura de 

Belford Roxo: <https://transparencia.prefeituradebelfordroxo.rj.gov.br/>. 

9.  O medicamento Lamotrigina está sujeito 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. 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 generalizadas1. 

 

DO PLEITO 

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

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

crises tônico-clônicas. Após o controle epiléptico ter sido alcançado durante terapia combinada, 

drogas antiepiléticas (DAEs) concomitantes geralmente podem ser retiradas, substituindo-as pela 

monoterapia com a Lamotrigina2. 

 

                                                      
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: 

<http://conitec.gov.br/images/Protocolos/PCDT_Epilepsia.pdf >. Acesso em: 19 set. 2022. 
2 Bula do medicamento Lamotrigina (Neural®) por CRISTÁLIA - Produtos Químicos Farmacêuticos Ltda. Disponível em: 
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/253510173270106/?nomeProduto=neural >. Acesso em: 19 set. 2022. 
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III – CONCLUSÃO 

1.  Cabe elucidar que, embora conste outros medicamentos descritos nos documentos 

médicos ao processo (Num. 27952510 - Págs. 1 a 4) - Risperidona 2mg, Levetiracetam 25mg e 

Clobazam (Urbanil®) - e estes tenham sido orçados (Num. 27952511 - Págs. 2 a 4), foi considerado 

somete o medicamento contido na inicial (Num. 27952508 – Págs. 2 e 5): a saber: Lamotrigina. 

2.  Isso posto, informa-se que o medicamento pleiteado Lamotrigina 50mg, que 

apresenta registro ativo na Agência Nacional de Vigilância Sanitária (Anvisa), possui indicação, 

que consta em bula, para o quadro clinico do Autor – epilepsia, conforme documento médico ao 

processo (Num. 27952510 - Pág. 1). 

3.  Quanto à disponibilização pelo SUS, cabe elucidar que o fármaco Lamotrigina é 

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) da 

Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas (PCDT) para epilepsia (Portaria Conjunta 

SCTIE/SAS/MS no 17, de 21 de junho de 2018), 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).  

4.  Destaca-se que tal medicamento é ofertado na concentração de 100mg, e foi 

prescrito 50mg (Num. 27952510 - Pág. 1), porém na posologia de 02 comprimidos de 12 em 12 

horas, perfazendo o total de 100mg a cada 12 horas. Assim, recomenda-se ao médico assistente que 

verifique se o Autor pode fazer uso de Lamotrigina na concentração 100mg frente ao 

Lamotrigina 50mg prescrito, com ajuste de posologia para 01 comprimido de 12/12 horas. Em 

caso de negativa de troca, sugere-se que sejam explicitados os motivos, de forma técnica e 

clínica. 

5.  Em caso positivo de troca e perfazendo os critérios de inclusão do PCDT 

supracitado, para ter acesso ao Lamotrigina 100mg, o Autor ou seu represente legal deverá  efetuar 

o cadastro no CEAF, comparecendo ao efetuar cadastro no CEAF, dirigindo-se à Av. Governador 

Roberto Silveira, 206 - Centro/Nova Iguaçu, Horário de atendimento: 08-17h, 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. 

6.  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. 

7.  Destaca-se que, conforme consulta realizada na presente data ao Superintendência 

de Assistência Farmacêutica e Insumos Estratégicos (SAFIE) da Secretaria Estadual de Saúde do 

Rio de Janeiro (SES/RJ), foi verificado que o medicamento Lamotrigina 100mg está com estoque 

regular 

8.  Ademais, em consulta realizada no Sistema Informatizado de Gestão e 

Monitoramento de Medicamentos Especializados (SIGME) da Secretaria de Estado de Saúde do 

Rio de Janeiro (SES/RJ) e no Sistema Nacional da Assistência Farmacêutica – Hórus, verificou-se 
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que o Autor não se encontra cadastrado no Componente Especializado da Assistência 

Farmacêutica (CEAF) para o recebimento do medicamento Lamotrigina 100mg e os outros 

ofertados pelo SUS para tratamento da epilepsia. 

9.  Por fim, quanto à solicitação da Defensoria Pública do Estado do Rio de Janeiro 

(27952508, fl. 5, item “XII”, subitem “e”) referente ao provimento de “... outros medicamentos e 

produtos complementares e acessórios que, no curso da demanda, se façam necessários ao 

tratamento da moléstia do Autor...”, 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 3ª Vara Cível da Comarca de Belford Roxo do Estado 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 

 
 

VANESSA DA SILVA GOMES 

Farmacêutica 

CRF- RJ 11538 

Mat.4.918.044-1 

    

HELENA TURRINI  

Farmacêutica 

CRF-RJ 12.112 

Matrícula: 72.991 

  

 

 

   

7 


