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  PARECER TÉCNICO/SES/SJ/NATJUS Nº 1194/2024. 

 

 Rio de Janeiro, 04 de abril de 2024. 

 

Processo nº 0083231-48.2022.8.19.0001, 

ajuizado por 

, representado por                                               . 

 

             O presente parecer visa atender à solicitação de informações técnicas do o 1º 

Juizado Especial Fazendário da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro, quanto ao 

medicamento Clobazam 10mg. 

 

I – RELATÓRIO 

1.   Para elaboração deste Parecer foi considerado o documento médico do serviço de 

neuropediatria do Instituto Martagão Gesteira da Universidade Federal do Rio de Janeiro emitido 

em 13 de dezembro de 2023 pela Dra.                                           , no qual informa que o Autor é 

acompanhado no serviço de Neuropediatria com quadro de Deficiência Intelectual profunda como 

sequela de Encefalopatia Crônica não progressiva, de etiologia estrutural por lesão hipóxico-

isquêmica perinatal e Epilepsia, com Derivação Ventriculo-peritoneal desde os 2 meses de vida. 

Atualmente faz uso contínuo de fenobarbital 40mg/dia e fenitoína 50mg/dia e clobazam 10mg/dia 

com bom controle das crises convulsivas, sendo essas medicações de extrema necessidade para o 

paciente, pois foram as únicas em associação que puderam controlar os eventos, não podem ser 

trocadas por outras, além de uso regular com baclofeno 10mg/dia para o quadro de espasticidade. 

Como parte fundamental de seu tratamento, deve manter acompanhamento multidisciplinar regular 

e contínuo com fonoaudiologia, fisioterapia motora e respiratória, terapia ocupacional e 

psicomotricidade. É totalmente dependente de terceiros para a realização de suas atividades de vida 

diária. (página 328) 

 

2.  Foram citadas as seguintes Classificações Internacionais de Doenças (CID-10): 

G93.4 - Encefalopatia não especificada, G40 - Epilepsia e F73 - Retardo mental profundo. 

 

3.   Cabe informar que acostados aos autos encontram-se PARECER 

TÉCNICO/SES/SJ/NATJUS Nº 1062/2022 emitido em 25 de maio de 2022 (págs.241-252), 

PARECER TÉCNICO/SES/SJ/NATJUS Nº 2806/2022 emitido em 23 de novembro de 2022 

(págs.279-281), DESPACHO/SES/SJ/NATJUS Nº 0038/2023 emitido em 01 de fevereiro de 2023 

(pág.294) e DESPACHO/SES/SJ/NATJUS Nº 0691/2023 emitido em 21 de novembro de 2023 

(pág.316). 

 

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 
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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 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. 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. 

9.  O medicamento Clobazam 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.  A paralisia cerebral (PC), também denominada encefalopatia crônica não 

progressiva da infância, é definida como um grupo heterogêneo e não bem delimitado de 

síndromes neurológicas residuais, causadas por lesões não progressivas do encéfalo imaturo, 

manifestando-se basicamente por alterações motoras, com padrões anormais de postura e de 

movimento, podendo apresentar distúrbios associados mentais, sensoriais e de comunicação.  A PC 

pode ser classificada por dois critérios: pelo tipo de disfunção motora presente, ou seja, o quadro 

clínico resultante, que inclui os tipos extrapiramidal ou discinético (atetoide, coreico e distônico), 

atáxico, misto e espástico; e pela topografia dos prejuízos, ou seja, localização do corpo afetado, 

que inclui tetraplegia ou quadriplegia, monoplegia, paraplegia ou diplegia e hemiplegia1. 

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 

                                                      
1 LEITE, J. M. R. S.; PRADO, G. F. Paralisia Cerebral: Aspectos Fisioterapêuticos e Clínicos. Revista Neurociências, São Paulo, v. 12, 
n. 1, 2004. Disponível em: < https://periodicos.unifesp.br/index.php/neurociencias/article/view/8886 >. Acesso em: 04 abr. 2024. 
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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. 

3.  Retardo mental é a parada do desenvolvimento ou desenvolvimento incompleto 

do funcionamento intelectual, caracterizados essencialmente por um comprometimento, durante o 

período de desenvolvimento, das faculdades que determinam o nível global de inteligência, isto é, 

das funções cognitivas, de linguagem, da motricidade e do comportamento social. O retardo mental 

pode acompanhar um outro transtorno mental ou físico, ou ocorrer de modo independentemente3. 

 

DO PLEITO 

1.  O Clobazam é um medicamento ansiolítico e anticonvulsivante pertencente ao 

grupo dos benzodiazepínicos. Não interfere no rendimento psicomotor, permitindo o desempenho 

das atividades normais do paciente. Está indicado como ansiolítico e sedativo. Como sedativo, é 

utilizado em casos de transtornos psicovegetativos e psicossomáticos. Também é indicado para 

terapia adjuvante nos casos de pacientes com epilepsia, não adequadamente controlados, com o uso 

de anticonvulsivantes em monoterapia4.  

 

III – CONCLUSÃO 

1.  Inicialmente, informa-se que o medicamento Clobazam está indicado ao 

tratamento do quadro clínico do Autor, Epilepsia com Encefalopatia não especificada e Retardo 

mental profundo, conforme consta em documento médico (página 328). 

2.  Quanto a disponibilização no âmbito do SUS, relata-se: 

 Clobazam - faz parte das linhas de cuidado preconizadas no Protocolo Clínico e 

Diretrizes Terapêuticas (PCDT) para Epilepsia1, estando elencado no Componente 

Especializado da Assistência Farmacêutica (CEAF) como grupo 2. Conforme disposto no 

art. 49 do Título IV da Portaria de Consolidação nº 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, 

que estabelece as normas de execução do CEAF no âmbito do SUS, cabe às Secretarias 

de Saúde dos Estados e ao Distrito Federal a programação, aquisição, 

armazenamento e distribuição dos medicamentos que compõem o grupo 2, desde que 

garantidas as linhas de cuidado definidas no PCDT. A Secretaria de Estado de Saúde do 

Rio de Janeiro (SES-RJ) não padronizou para o elenco do CEAF o medicamento 

Clobazam. Logo, este fármaco não é fornecido, no âmbito do Estado do Rio de Janeiro, 

através do CEAF. 

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: 

 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 

                                                      
2 MINISTÉRIO DA SAÚDE. Secretaria de Atenção a Saúde. Portaria Conjunta nº 17, de 21 de junho de 2018. Aprova o Protocolo 
Clínico e Diretrizes Terapêuticas da Epilepsia. Disponível em: <http://conitec.gov.br/images/Protocolos/PCDT_Epilepisia_2019.pdf >. 

Acesso em: 04 abr. 2024. 
3 CLASSIFICAÇÃO ESTATÍSTICA INTERNACIONAL DE DOENÇAS E PROBLEMAS RELACIONADOS À SAÚDE (CID-10). 
Transtornos neuróticos, transtornos relacionados com o “stress” e transtornos somatoformes. Disponível em: 

<https://www.tributa.net/old/previdenciario/cid10/f70_f79.htm>. Acesso em: 04 abr.2024. 
4 ANVISA. Bula do medicamento Clobazam (Frisium®) por Sanofi Medley Farmacêutica Ltda.. Disponível em: 
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351190337201969/?nomeProduto=frisium>. Acesso em: 04 abr.2024. 
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(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 do Rio de Janeiro, 

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

Valpróico 250mg e 500mg (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 

0,5mg e 2mg (comprimido) e 2,5mg/mL (solução oral).  

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

(HORUS), verificou-se em 04 de abril de 2024 que o Autor não está cadastrado no CEAF. 

5.  Cabe ressaltar que em documento médico recente acostado aos autos o médico 

assistente neurologista informa que o Autor atualmente faz uso contínuo de fenobarbital 40mg/dia 

e fenitoína 50mg/dia e clobazam 10mg/dia com bom controle das crises convulsivas, sendo 

essas medicações de extrema necessidade para o paciente, pois foram as únicas em associação 

que puderam controlar os eventos, não podem ser trocadas por outras, além de uso regular 

com baclofeno 10mg/dia para o quadro de espasticidade. (página 328). 

6.  Diante o exposto, recomenda-se que o médico assistente avalie a possibilidade 

de utilização dos medicamentos fornecidos no âmbito do CEAF. 

7.  Portanto para o acesso aos medicamentos disponíveis para o tratamento de 

epilepsia, 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, Rua Júlio do Carmo, 

175 – Cidade Nova (ao lado do metrô da Praça Onze), 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. 

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.  O medicamento Clobazam possui registro ativo na Agência Nacional de 

Vigilância Sanitária (ANVISA). 

É o parecer. 

  Ao o 1º Juizado Especial Fazendário da Comarca da Capital do Estado do Rio 

de Janeiro, para conhecer e tomar as providências que entender cabíveis. 
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Farmacêutica 
CRF-RJ 9714 
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