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PARECER TÉCNICO/SES/SJ/NATJUS Nº 0692/2024 

 

    Rio de Janeiro, 1º de março de 2024. 

 

Processo nº 0005486-90.2018.8.19.0046, 

ajuizado por  

representado por  

 

O presente parecer visa atender à solicitação de informações técnicas da 2ª Vara da 

Comarca de Rio Bonito do Estado do Rio de Janeiro, quanto ao medicamento topiramato 50mg 

(Amato®). 

 

I – RELATÓRIO 

1.  Acostado às folhas 749-750 consta o DESPACHO/SES/SJ/NATJUS- Nº 1510/2023, 

emitido em 29 de dezembro de julho de 2023, no qual foram esclarecidos à indicação e à 

disponibilização, no âmbito do SUS, do insumo fralda infantil descartável e complemento lácteo 

Ninho Forte. 

2.  Para a elaboração deste parecer foram considerados os documentos médicos do 

Hospital Federal Cardoso Fontes e da Secretaria Municipal de Saúde de Rio Bonito (fl. 627), emitidos 

em 30 de agosto de 2023, pelas médicas                                                                                   , consta 

que o autor, é autista (CID-10: F84.0), e devido as crises convulsivas está em uso do medicamento 

topiramato 50mg (Amato®) – 1 comprimido e meio, duas vezes ao dia. 

 

II – ANÁLISE 

DA LEGISLAÇÃO 

1.  A Portaria de Consolidação nº 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica a 

Relação Nacional de Ações e Serviços de Saúde (RENASES) no âmbito do Sistema Único de Saúde 

(SUS) e dá outras providências. 

2.  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. 

3.  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. 

4.  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.  

5.    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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6.  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). 

7.  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. 

8.  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. 

9.  No tocante ao Município de Rio Bonito, em consonância com as legislações 

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

Medicamentos – REMUME –  Rio Bonito - RJ, 4ª Edição, 2015. 

10.  O medicamento topiramato 50mg 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.  As crises convulsivas são distúrbios clínicos ou sub clínicos da função cortical, 

devido à descarga súbita, anormal, excessiva e desorganizada de células cerebrais. As manifestações 

clínicas incluem fenômenos motores, sensoriais e psíquicos. Os ataques recidivantes são 

normalmente referidos como epilepsia ou "transtornos de ataques"1. 

2.  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)2.  

 

DO PLEITO  

1.    Topiramato (Amato®) é indicado em monoterapia tanto em pacientes com epilepsia 

recentemente diagnosticada como em pacientes que recebiam terapia adjuvante e serão convertidos 

à monoterapia; para adultos e crianças, como adjuvante no tratamento de crises epilépticas parciais, 

com ou sem generalização secundária e crises tônico-clônicas generalizadas primárias; para adultos 

e crianças como tratamento adjuvante das crises associadas à Síndrome de Lennox-Gastaut; e em 

adultos, como tratamento profilático da enxaqueca3.  

                                                      
1 Biblioteca Virtual em Saúde. Descritores em Ciências da Saúde. Crises Convulsivas. Disponível em: 

<https://pesquisa.bvsalud.org/portal/decs-locator/?lang=pt&mode=&tree_id=C10.597.742>. Acesso em: 1º mar. 2024. 
2 MINISTÉRIO 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: 1º mar. 2024. 
3 Bula do medicamento Topiramato (Amato®) por Eurofarma Laboratório S.A. Disponível em: < 

https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=AMATO>.  Acesso em: 1º mar. 2024. 
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III – CONCLUSÃO 

1.  Informa-se que o medicamento topiramato 50mg possui indicação prevista em 

bula ao manejo do quadro clínico apresentado pelo Autor (fl. 627).  

2.  No que tange à disponibilização no âmbito do SUS, o topiramato 50mg é fornecido 

pela Secretaria de Estado de Saúde do Rio de Janeiro, por meio do Componente Especializado da 

Assistência Farmacêutica (CEAF), aos pacientes que perfazem os critérios de inclusão do Protocolo 

Clínico e Diretrizes Terapêuticas (PCDT) da Epilepsia (Portaria Conjunta nº 17, de 21 de junho 

de 20184).  

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

– HÓRUS, verificou-se que o autor não está cadastrado no Componente Especializado da 

Assistência Farmacêutica (CEAF) para o medicamento topiramato 50mg. 

4.  Portanto, para o acesso ao medicamento topiramato 50mg, caso o Autor perfaça os 

critérios para dispensação, 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, a representante legal do Requerente deverá efetuar cadastro 

junto ao CEAF, comparecendo à Farmácia Central, localizada na Rua Getúlio Vargas, 109 – Centro 

– Rio Bonito, Whatsapp: (21) 97508-1841, munida 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 (validade de 30 dias para medicamentos sob 

regime especial de controle – PT 344/1998/ANVISA). 

5.  Nesse caso, a médica 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.  O medicamento pleiteado possui registro ativo na Agência Nacional de Vigilância 

Sanitária (ANVISA).    

É o parecer. 

À 2ª Vara da Comarca de Rio Bonito do Estado do Rio de Janeiro, para 

conhecer e tomar as providências que entender cabíveis. 

 

                                                      
4 MINISTÉRIO DA SAÚDE. Secretaria de Atenção à Saúde. Secretaria de Ciência, Tecnologia e Insumos Estratégicos. Portaria 
Conjunta nº 17, de 21 de junho de 2018. Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas (PCDT) da Epilepsia. Disponível em: < 

https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/pcdt_epilepisia_2019.pdf>. Acesso em: 1º mar. 2024. 
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