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PARECER TÉCNICO/SES/SJ/NATJUS Nº  1664/2024. 

 

   Rio de Janeiro, 13 de maio de 2024. 

 

Processo nº 0812366-90.2024.8.19.0002, 

ajuizado por 

, representado por  

 

 

O presente parecer visa atender à solicitação de informações técnicas do 5º 

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

aos medicamentos valproato de sódio 250mg (depakene®), domperidona 10mg e oxalato de 

escitalopram 10mg. 

 

I – RELATÓRIO 

1.  De acordo com documento médico do Centro de Especialidades de Saúde de 

Itaboraí (Num. 112751118 - Pág. 10-13) emitidos pelo médico                                       em 05 de 

abril de 2024 e não datados, consta que o Autor, 9 anos, apresenta diagnóstico de transtorno do 

espectro autista (TEA), consta prescrito os medicamentos valproato de sódio 250mg 

(depakene®), escitalopram 10mg e risperidona 2mg. 

2.  Foi citada a seguinte Classificação Internacional de Doenças (CID-10): F84.0 – 

Autismo infantil.  

 

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 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). 

5.  A Deliberação CIB-RJ nº 5.743 de 14 de março de 2019 dispõe sobre as normas de 
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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. 

6.  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. 

7.  No tocante ao Município de Itaboraí, em consonância com as legislações 

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

Medicamentos – REMUME – Itaboraí- RJ, publicada pela Portaria Nº 005 SEMSA/GAB/2022 de 

30 de março de 2022. 

9.             Os medicamentos ácido valpróico e escitalopram estão sujeitos a controle especial, 

de acordo com a Portaria SVS/MS nº 344, de 12 de maio de 1998, e suas atualizações. Portanto, a 

dispensação destes está condicionada a apresentação de receituários adequados.  

 

DO QUADRO CLÍNICO  

1.  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 criança1.  

2.  O transtorno do espectro do autismo (TEA) é um termo amplo, que engloba 

condições que antes eram chamadas de autismo infantil, autismo de Kanner, autismo de alto 

funcionamento, autismo atípico, transtorno global do desenvolvimento sem outra especificação, 

transtorno desintegrativo da infância e transtorno de Asperger. Essa mudança de terminologia foi 

consolidada na 5ª edição do Manual Diagnóstico e Estatístico de Transtornos Mentais (DSM-5) 

com o intuito de melhorar a sensibilidade e a especificidade dos critérios para o diagnóstico de 

transtorno do espectro do autismo e a identificação de alvos no tratamento dos prejuízos específicos 

observados. O TEA é caracterizado por condições que levam a problemas no desenvolvimento da 

linguagem, na interação social, nos processos de comunicação e do comportamento social, sendo 

classificado como um transtorno do desenvolvimento, cuja apresentação variável justifica o uso do 

termo “espectro”. O quadro clínico pode variar, tanto em relação à gravidade quanto pelos sintomas 

principais e secundários, que podem ser classificados em categorias amplas, como: deficiência 

intelectual, autolesão, agressividade, distúrbios do sono, distúrbios alimentares e convulsões2.  

3.  O tratamento é complexo, centrando-se em uma abordagem medicamentosa 

destinada a redução de sintomas-alvo, representados principalmente por agitação, agressividade e 

irritabilidade, que impedem o encaminhamento dos pacientes a programas de estimulação e 

educacionais3. 

                                                      
1 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: 13 mai. 2024. 
2BRASIL. Ministério da Saúde. Portaria conjunta Nº 7, de 12 de abril de 2022. Aprova o Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas do 
Comportamento Agressivo como Transtorno do Espectro do Autismo. Disponível em: 

<http://conitec.gov.br/images/Protocolos/20220419_PORTAL-Portaria_Conjunta_7_Comportamento_Agressivo_TEA.pdf>. Acesso 

em: 13 mai. 2024. 
3 ASSUMPÇÃO JÚNIOR, F. B.; PIMENTEL, A. C. M. Autismo infantil. Rev. Bras. Psiquiatr, v. 28, Supl I, p.S1-2, 2006. Disponível 

em: <http://www.scielo.br/pdf/rbp/v22s2/3795.pdf>.  Acesso em: 13 mai. 2024. 
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DO PLEITO 

1.   O Valproato de Sódio é convertido a ácido valproico que se dissocia no íon 

valproato no trato gastrointestinal. Seu mecanismo de ação ainda não foi estabelecido, mas sua 

atividade parece estar relacionada com o aumento dos níveis do ácido gama-aminobutírico 

(GABA) no cérebro. Está 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 crises. Também é indicado como monoterápico ou como terapia adjuvante no 

tratamento de quadros de ausência simples e complexa em pacientes adultos e crianças acima de 10 

anos, e como terapia adjuvante em adultos e crianças acima de 10 anos com crises de múltiplos 

tipos, que inclui crises de ausência4. 

2.  A Domperidona é um antagonista da dopamina com propriedades antieméticas. 

Dentre suas indicações consta o tratamento de síndromes dispépticas frequentemente associadas a 

um retardo de esvaziamento gástrico, refluxo gastroesofágico e esofagite: sensação de 

empachamento epigástrico, saciedade precoce, distensão abdominal, dor abdominal alta; eructação, 

flatulência; náuseas e vômitos; azia, queimação epigástrica com ou sem regurgitação de conteúdo 

gástrico5. 

3.  Escitalopram é um inibidor seletivo da recaptação de serotonina (5-HT) de 

afinidade alta pelo sítio de ligação primário do transportador de serotonina. É indicado para: 

tratamento e prevenção da recaída ou recorrência da depressão; tratamento do transtorno do pânico, 

com ou sem agorafobia; tratamento do transtorno de ansiedade generalizada (TAG); tratamento do 

transtorno de ansiedade social (fobia social); e tratamento do transtorno obsessivo compulsivo 

(TOC)6. 

 

III – CONCLUSÃO 

1.  Trata-se de Autor com transtorno do espectro autista (TEA), com solicitação de 

uso dos medicamentos valproato de sódio 250mg (depakene®), domperidona e escitalopram 

10mg. 

2.  Quanto aos medicamentos valproato de sódio 250mg (depakene®) e escitalopram 

10mg, elucida-se que não há no documento médico acostado ao processo, menção à doença que 

justifique seu uso. Assim, recomenda-se ao médico assistente a emissão de documento com 

descrição do quadro clínico completo do Autor para que esse Núcleo possa inferir, de forma 

técnica e com segurança, a respeito da indicação deste pleito. 

3.  Cumpre informar que, embora tenha sido pleiteado o domperidona, não foi 

acostado ao Processo a prescrição médica indicando o referido medicamento ao autor. Para uma 

inferência segura acerca da indicação do medicamento pleiteado, recomenda-se a emissão de 

documento médico que esclareça o plano terapêutico do autor, composto por dose e posologia do 

referido medicamento, caso o requerente faça uso deste. 

                                                      
4 Bula do medicamento Valproato de sódio (Depakene®) por Abbott Laboratórios do Brasil Ltda. Disponível em: < 
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=DEPAKENE >.  Acesso em: 13 mai. 2024. 
5Bula do medicamento Domperidona por Eurofarma Laboratórios S.A. Disponível em: 

<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=DOMPERIDONA>. Acesso em: 13 mai. 2024. 
6 Bula do medicamento oxalato de escitalopram (Reconter®) por Libbs Farmacêutica Ltda. Disponível em:< 

https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=RECONTER>. Acesso em: 13 mai. 2024. 
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4.   Quanto à disponibilização no âmbito do SUS, elucida-se: 

 Valproato de sódio 250mg, cujo financiamento é Tripartite, pertencente ao grupo 37 é 

fornecido pela Secretaria Municipal de Saúde de Itaboraí por intermédio da Atenção 

Básica, conforme REMUME-Itaboraí. Para ter acesso a esse medicamento, a representante 

legal do Autor deverá dirigir-se a unidade básica de saúde mais próxima de sua residência, 

com receituário apropriado. 

 Domperidona 10mg não integra nenhuma lista oficial de medicamentos (Componente 

Básico, Estratégico e Especializado) fornecidos pelo SUS no âmbito do Município de 

Itaboraí e do Estado do Rio de Janeiro. 

 Oxalato de escitalopram 10mg está padronizado pela Secretaria Municipal de Saúde de 

Itaboraí conforme consta na REMUME-Itaboraí 2022 na categoria HOSPITALAR, ou seja, 

a disponibilização do medicamento só está autorizada para pacientes internados nas 

unidades de saúde do município. Sendo assim, o acesso ao oxalato de escitalopram 10mg 

via ambulatorial, é inviável para o caso do Autor.  

5.  No que tange à existência de substitutos terapêuticos ofertados pelo SUS, conforme 

o Protocolo Clínico e Diretrizes terapêuticas (PCDT) do Comportamento Agressivo no 

Transtorno do Espectro do Autismo2, disposto na Portaria Conjunta nº 7, de 12 de abril de 2022, 

a Secretaria de Estado de Saúde do Rio de Janeiro (SES/RJ) disponibiliza, por meio do 

Componente Especializado da Assistência Farmacêutica (CEAF), aos pacientes que se enquadram 

nos critérios do protocolo, o medicamento Risperidona 1mg e 2mg (comprimido).  

6.  Serão incluídos no referido Protocolo pacientes com diagnóstico de TEA e com 

comportamento agressivo grave dirigido a si ou a terceiros, com baixa resposta ou adesão às 

intervenções não medicamentosas2. 

7.  Destaca-se que, segundo o PCDT supramencionado, o uso de psicofármaco 

(Risperidona) combinado com o tratamento não medicamentoso se apresenta como uma estratégia 

superior ao tratamento medicamentoso de forma isolada. Assim, o uso de antipsicótico deve ser 

considerado um complemento às intervenções não farmacológicas nas pessoas com TEA e não a 

única ou principal estratégia de cuidado.  

8.  Entretanto, uma parcela considerável desses indivíduos não responde aos 

tratamentos de primeira linha (intervenção medicamentosa e comportamentais). Poucos estudos 

sobre essa temática estão disponíveis e, até o momento, não há diretrizes específicas para o 

tratamento desses casos. O controle do comportamento agressivo nesses indivíduos é 

multifacetado e complexo. Em algumas situações, a contenção desses pacientes com 

equipamentos de proteção ou medicamentos psicotrópicos é relatada, o que muitas vezes tem 

benefício limitado e risco elevado de eventos adversos. Dessa forma, o PCDT do Ministério da 

Saúde não prevê outra linha de tratamento farmacológico em casos de refratariedade ao 

tratamento com o medicamento padronizado Risperidona2. 

9.  Cabe esclarecer que em documentos médicos acostados consta o uso prévio do 

medicamento padronizado no SUS, Risperidona. Dessa forma, cabe enfatizar que o Autor já fez 

uso do medicamento disponibilizado pelo SUS. 

                                                      
7 Grupo 3 - medicamentos sob responsabilidade das Secretarias de Saúde do Distrito Federal e dos Municípios para aquisição, 
programação, armazenamento, distribuição e dispensação e que está estabelecida em ato normativo específico que regulamenta o 

Componente Básico da Assistência Farmacêutica. 
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10.  Os medicamentos aqui pleiteados possuem registro ativo na Agência Nacional de 

Vigilância Sanitária (ANVISA).  

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

(Num. 112751117 - Pág. 17-18, item “VI” e subitens “b” e “e”) referente ao provimento de “... 

bem como outros tratamentos, medicamentos e produtos complementares e acessórios que 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. 

  Ao 5º Juizado Especial de Fazenda Pública da Comarca de Niterói 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 

 
 

ALINE PEREIRA DA SILVA 

Farmacêutica 

CRF- RJ 13065 

 ID. 4.391.364-4 

 

 

 

MILENA BARCELOS DA SILVA 
Farmacêutica 
CRF-RJ 9714 
ID. 4391185-4 

 

 

 


