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PARECER TÉCNICO/SES/SJ/NATJUS Nº 0172/2023 

  

 Rio de Janeiro, 02 de fevereiro de 2023. 

 

Processo n° 0802305-10.2023.8.19.0002, 

ajuizado por                           representada 

por  

O presente parecer visa atender à solicitação de informações técnicas do 4º 

Juizado Especial de Fazenda Pública da Comarca de Niterói do Estado do Rio de Janeiro 

quanto ao medicamento Valproato de Sódio 250mg/5mL (Depakene®).  

 

I – RELATÓRIO 

1.  Para elaboração deste parecer foi considerado o Laudo Médico Padrão para 

Pleito Judicial de Medicamentos da Defensoria Pública do Estado do Rio de Janeiro (Num. 

43667322 - Pág. 3 a 5) emitido em 16 de janeiro de 2023 pela médica                        Trata-se 

de Autor, 10 anos, com epilepsia e autismo. Necessita de tratamento com Valproato de 

Sódio 250mg/5mL (Depakene®) – 10 mL ao dia, tratamento que não de ser interrompido por 

risco de crises que podem por em risco a vida do Autor.  

 

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. 

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 



  
Subsecretaria Jurídica 

Núcleo de Assessoria Técnica em Ações de Saúde 

 

 2 

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 Niterói, em consonância com as legislações 

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

Medicamentos Essenciais – REMUME-NITERÓI 2023 - Portaria FMS/FGA Nº 014/2023. 

9. O medicamento Valproato de Sódio 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 (receituário 

de controle especial em duas vias). 

 

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. As epilepsias podem ser classificadas segundo dois 

grandes eixos: topográfico e etiológico; no eixo topográfico, as epilepsias são separadas em 

generalizadas e focais; no eixo etiológico, são divididas em idiopáticas (sem lesão estrutural 

subjacente), sintomáticas (com lesão) ou criptogênicas (presumivelmente sintomáticas, mas 

sem uma lesão aos exames de imagem disponíveis no momento)1. 

2.  O autismo também conhecido como transtorno do espectro autista (TEA) 

é definido como uma síndrome comportamental que compromete o desenvolvimento motor e 

psiconeurológico, dificultando a cognição, a linguagem e a interação social da criança. Sua 

etiologia ainda é desconhecida, entretanto, a tendência atual é considerá-la como uma 

síndrome de origem multicausal envolvendo fatores genéticos, neurológicos e sociais da 

criança2. As características comuns do transtorno do espectro autista (TEA) incluem um 

comprometimento global em várias áreas, em particular na interação social e na 

comunicação, com a presença de comportamentos repetitivos e interesses restritos. Tais 

déficits, geralmente, são evidentes no terceiro ano de vida e mais comuns no gênero 

masculino. Paralelamente a estas características comuns do TEA, outras manifestações 

aparecem com frequência em pessoas com TEA e podem apresentar impactos negativos 

sobre sua saúde e convívio familiar e social, assim como na eficácia da educação e 

intervenções terapêuticas. Como exemplo, a irritabilidade, apesar de ser uma manifestação 

inespecífica do TEA, pode se apresentar de forma patológica convergindo em reações hostis 

e agressivas, mesmo a estímulos comuns3.  

DO PLEITO  

                                                 
1MINISTÉRIO DA SAÚDE. Secretaria de Atenção à Saúde. Portaria Conjunta SAS/SCTIE nº17 de 27 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: 01 fev. 2023. 
2 PINTO, R. N. et al. Autismo infantil: impacto do diagnóstico e repercussões nas relações familiares. Rev. Gaúcha Enferm., v. 
37, n. 3, 2016. Disponível em: <http://www.scielo.br/pdf/rgenf/v37n3/0102-6933-rgenf-1983-144720160361572.pdf>. Acesso 

em: 01 fev. 2023. 
3 BRASIL. Ministério da Saúde. Portaria nº 324, de 31 de março de 2016. Aprova o Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas 
do Comportamento Agressivo como Transtorno do Espectro do Autismo. Disponível em: 

<http://conitec.gov.br/images/Protocolos/PCDT_ComportamentoAgressivo_Autismo.doc.pdf>. Acesso em: 01 fev. 2023. 
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1.  Valproato de Sódio (Depakene®) é indicado como monoterápico ou como 

terapia adjuvante ao tratamento de pacientes com crises parciais complexas, que ocorrem 

tanto de forma isolada ou em associação com outros tipos de crises4. 

 

III – CONCLUSÃO 

1.  Informa-se que o medicamento pleiteado Valproato de Sódio 250mg/5mL 

(Depakene®) está indicado para o tratamento do quadro clínico apresentado pelo Autor. 

2.  Acerca da disponibilização do medicamento pleiteado, no âmbito do SUS, 

elucida-se: 

• Valproato de Sódio 50mg/mL está padronizado pela Secretaria Municipal de 

Saúde de Niterói, no âmbito da Atenção Básica, conforme REMUME deste 

município. Assim, sugere-se que a representante legal da Autora se dirija à Unidade 

Básica de Saúde mais próxima de sua residência a fim de receber informações 

quanto ao fornecimento do medicamento pleiteado. 

3.  O medicamento pleiteado possui registro ativo na Agência Nacional de 

Vigilância Sanitária (ANVISA). 

4.  Acrescenta-se que para o tratamento da Epilepsia, o Ministério da Saúde 

publicou o PCDT-Epilepsia3 no qual o medicamento pleiteado Valproato de Sódio 

50mg/mL está previsto; além de outros medicamentos:  

• Topiramato 25mg, 50mg e 100mg (comprimido), Gabapentina 300mg e 

400mg (cápsula), Vigabatrina 500mg (comprimido), Lamotrigina 100mg 

(comprimido) e Levetiracetam 250mg e 750mg (comprimido) e 100mg/mL 

(suspensão) disponíveis por meio do Componente Especializado da 

Assistência Farmacêutica - CEAF (Secretaria Estadual de Saúde - SES/RJ): 

• Valproato de sódio 50mg/ml solução oral, Carbamazepina 200mg 

(comprimido) e 20mg/mL (solução oral), Clonazepam 2,5mg/mL (solução 

oral), Fenitoína 100mg (comprimido) e Fenobarbital 100mg (comprimido)  e 

40mg/mL (solução oral) disponibilizados por meio da Atenção Básica 

(Município de Niterói). 

 

É o parecer. 

Ao 4º Juizado Especial de Fazenda Pública da Comarca de Niterói do 

Estado do Rio de Janeiro para conhecer e tomar as providências que entender cabíveis. 

                                                 
4Bula do medicamento Valproato de sódio (Depakene®) por Abbot Laboratórios do Brasil Ltda. Disponível em: 

<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?numeroRegistro=105530315 >. Acesso em: 01 fev. 2023. 
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