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PARECER TÉCNICO/SES/SJ/NATJUS Nº 3057/2024 

 

   Rio de Janeiro, 5 de agosto de 2024. 

 

Processo nº 0845321-66.2024.8.19.0038, 

ajuizado por  

, neste ato representada por  

 

O presente parecer visa atender à solicitação de informações técnicas da 4ª Vara 

Cível da Comarca de Nova Iguaçu do Estado do Rio de Janeiro, quanto aos medicamentos 

donepezila 5mg e lamotrigina 100mg (Neural®) e ao produto extrato de Cannabis sativa 200 

mg/mL (Zion Medpharma®). 

 

I – RELATÓRIO 

1.  De acordo com o documento médico da Unidade de Saúde da Família Jardim Iguaçu 

(Num. 127849119 - Pág. 12-13), emitido em 04 e 12 de julho de 2024, pelas médicas                                       

.                                             e                                                   , o autor, 79 anos, acamado devido 

acidente vascular encefálico (AVE) prévio, com quadro demencial, e rigidez muscular e crises 

convulsivas. Faz uso de donepezila 5mg, lamotrigina 100mg (Neural®) e ao produto extrato de 

Cannabis sativa 200 mg/mL (Zion Medpharma®). 

 

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 

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 
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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.  A Portaria Gabinete no 244/2021 de 28 de dezembro de 2021, da Secretaria 

Municipal de Saúde da Cidade de Nova Iguaçu, dispõe sobre a instituição da Relação Municipal de 

Medicamentos Essenciais, REMUME - Nova Iguaçu. 

8.             Os pleitos donepezila, lamotrigina e Canabidiol 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 deste está condicionada a apresentação de receituário adequado. 

9.  A Resolução RDC nº 327, de 9 de dezembro de 2019, dispõe sobre os procedimentos 

para a concessão da Autorização Sanitária para a fabricação e a importação, bem como estabelece 

requisitos para a comercialização, prescrição, a dispensação, o monitoramento e a fiscalização de 

produtos de Cannabis para fins medicinais, e dá outras providências. 

 

DO QUADRO CLÍNICO 

1.  Convulsão é a contratura involuntária da musculatura, que provoca movimentos 

desordenados. Geralmente é acompanhada pela perda da consciência. As convulsões acontecem 

quando há a excitação da camada externa do cérebro. Causas: hemorragia;  intoxicação por produtos 

químicos; falta de oxigenação no cérebro; efeitos colaterais provocados por medicamentos; doenças 

como epilepsia, tétano, meningite e tumores cerebrais1. Convulsões são as crises epilépticas com 

manifestações motoras. Uma crise epiléptica é um sinal de anormalidade na função do cérebro, 

representada por descargas elétricas anormais e excessivas de um grupo de neurônios que geram 

manifestações clínicas súbitas, tais como alteração ou perda da consciência, uma atividade motora 

anormal, distúrbios de comportamento, disfunção autonômica e sintomas sensoriais/sensitivos 2. 

2.  O acidente vascular encefálico (AVE) ou acidente vascular cerebral (AVC) 

significa o comprometimento funcional neurológico. Suas formas podem ser isquêmicas (resultado 

da falência vasogênica para suprir adequadamente o tecido cerebral de oxigênio e substratos) ou 

hemorrágicas (resultado do extravasamento de sangue para dentro ou para o entorno das estruturas 

do sistema nervoso central)3. O AVE provoca alterações e deixa sequelas, muitas vezes 

incapacitantes relacionadas à marcha, aos movimentos dos membros, à espasticidade, ao controle 

esfincteriano, à realização das atividades da vida diária, aos cuidados pessoais, à linguagem, à 

alimentação, à função cognitiva, à atividade sexual, à depressão, à atividade profissional, à condução 

de veículos e às atividades de lazer, podendo comprometer a vida dos indivíduos de forma intensa e 

global4.  

                                                      
1MINISTÉRIO DA SAÚDE. Biblioteca Virtual em Saúde. Convulsão. Disponível em: < https://bvsms.saude.gov.br/convulsao/>. 

Acesso em: 02 abril 2024. 
2Brito AR, Vasconcelos MM, Almeida SSA. Convulsões. - Revista de Pediatria SOPERJ. 2017;17(supl 1) (1):56-62. Disponível em: 
<http://revistadepediatriasoperj.org.br/detalhe_artigo.asp?id=1036>. Acesso em: 02 abril 2024 
3 CHAVES, M. L. F. Acidente vascular encefálico: conceituação e fatores de risco. Revista Brasileira de Hipertensão, v.4, p.372-882, 

2000. Disponível em: <http://departamentos.cardiol.br/dha/revista/7-4/012.pdf>. Acesso em: 05 ago. 2024. 
4 CRUZ, K. C. T.; DIOGO, M. J. E. Avaliação da capacidade funcional de idosos com acidente vascular encefálico. Acta Paulista de 

Enfermagem, São Paulo, v. 22, n. 5, p.666-672, São Paulo, set/out. 2009. Disponível em: 

<http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0103-21002009000500011&lng=pt&nrm=iso>. Acesso em: 05 ago. 2024. 
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3.   O envelhecimento revela mudanças no indivíduo (em seus aspectos psicológicos, 

sociais, físicos e neuropsicológicos) e no ambiente que o cerca. Tendo alta incidência no idoso, a 

depressão e as demências, podem trazer déficits de cognição, de memória, linguagem, funções 

executivas, além de gnosias e praxias, interferindo na autonomia, no desempenho social ou 

profissional do indivíduo. A senescência revela mudanças neuropsicológicas, especialmente, como 

déficits cognitivos, alterações na memória, na velocidade de raciocínio, no sono, manifestação de 

episódios de confusão, além de distúrbios psicológicos e alterações nas atividades da vida diária, que 

podem se relacionar com sintomas demenciais e depressivos. Inclusive, é frequente a manifestação 

de depressão e demência nesta faixa – etária. As definições amplamente aceitas da demência nos 

idosos abrangem déficits no âmbito social, ocupacional, em funções cognitivas e em atividades 

instrumentais da vida diária5. As síndromes demenciais são caracterizadas pela presença de déficit 

progressivo na função cognitiva, com maior ênfase na perda de memória, e interferência nas 

atividades sociais e ocupacionais6. 

 

DO PLEITO 

1.  Cloridrato de Donepezila é indicado para o tratamento sintomático da demência de 

Alzheimer de intensidade leve, moderadamente grave e grave. O diagnóstico da demência de 

Alzheimer deve ser realizado de acordo com os critérios científicos aceitos, como DSMIV, ICD10. 

O cloridrato de donepezila é um inibidor seletivo reversível da enzima acetilcolinesterase, a 

colinesterase predominante no cérebro7. 

2.   Lamotrigina (Neural®) é uma droga antiepilética indicada como adjuvante ou em 

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

tônico-clônicas8. 

3.  O Canabidiol (CBD) é um dos componentes farmacologicamente ativos da 

Cannabis sativa e tem como características não ser psicoativo (não causa alterações psicosensoriais), 

ter baixa toxicidade e alta tolerabilidade em seres humanos e animais. Os canabinóides agem no 

corpo humano pela ligação com seus receptores. No sistema nervoso central o receptor CB1 é 

altamente expresso, localizado na membrana pré-sináptica das células. Estes receptores CB1 estão 

presentes tanto em neurônios inibitórios gabaérgicos quanto em neurônios excitatórios 

glutamatérgicos. O CBD age no receptor CB1 inibindo a transmissão sináptica por bloqueio dos 

canais de cálcio (Ca2+) e potássio (K+) dependentes de voltagem9. 

 

III – CONCLUSÃO 

1.  Inicialmente, informa-se que o documento médico acostado ao processo (Num. 

127849119 - Pág. 12-13), foi mencionado que o Autor apresenta quadro demencial. 

                                                      
5 SCHLINDWEIN-ZANINI, R. Demência no idoso: aspectos neuropsicológicos. Rev Neurocienc P. 220-226, 2010. Disponível em: 

<http://www.revistaneurociencias.com.br/edicoes/2010/RN1802/262%20revisao.pdf>. Acesso em: 05 ago. 2024. 
6 GALLUCCI NETO, J.; TAMELINI, M.G.; FORLENZA, O.V. Diagnóstico diferencial das demências. Rev. psiquiatr. clín., São 

Paulo, v. 32, n. 3, p. 119-130, June 2005. Disponível em: <http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0101-

60832005000300004&lng=en&nrm=iso>. Acesso em: 05 ago. 2024. 
7 Bula do medicamento Cloridrato de Donepezila por Sandoz do Brasil Indústria Farmacêutica LTDA. Disponível em: < 
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=CLORIDRATO%20DE%20DONEPEZILA>. Acesso em: 05 ago. 2024. 
8 ANVISA. Bula do medicamento lamotrigina (Neural®) por Cristália Produtos Químicos Farmacêuticos LTDA. Disponível em: < 
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=NEURAL>. Acesso em: 05 ago. 2024. 
9 ABE - Associação Brasileira de Epilepsia. Uso do Canabidiol para tratamento de epilepsia. Disponível em:  

<http://www.epilepsiabrasil.org.br/noticias/uso-do-cannabidiol-para-tratamento-de-epilepsia>. Acesso em: 05 ago. 2024. 
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2.  Isso posto, informa-se que o medicamento do Cloridrato de Donepezila 5mg 

apresenta indicação prevista em bula para o tratamento sintomático da demência de Alzheimer de 

intensidade leve, moderadamente grave e grave. O diagnóstico da demência de Alzheimer deve ser 

realizado de acordo com os critérios científicos aceitos, como DSM IV, ICD10.7 

3.  Cabe ressaltar que os documentos médicos mencionam que o Autor apresenta quadro 

demencial, assim não fornecem embasamento clínico suficiente para a justificativa do uso do 

referido medicamento no plano terapêutico. Sendo assim, para uma inferência segura acerca da 

indicação deste medicamento, sugere-se a emissão de laudo médico, descrevendo o tipo de 

demência que estaria relacionada com o uso do fármaco no tratamento do Autor. 

4.  Informa-se que o medicamento lamotrigina 100mg (Neural®) possui indicação em 

bula para o tratamento do quadro clínico do Autor - crises convulsivas.  

5.  Quanto ao produto canabidiol, os cinco principais estudos que levaram à aprovação 

do canabidiol no tratamento adjuvante na epilepsia apontam sua eficácia somente em pacientes com 

síndromes de Dravet, Lennox-Gastaut e esclerose tuberosa. A eficácia do canabidiol em outras 

epilepsias fármacorresistentes ainda não está bem estudada10. Salienta-se que o quadro clínico 

apresentado pelo Autor, crises convulsivas, não possui origem nas supraditas condições – síndromes 

de Dravet, Lennox-Gastaut e esclerose tuberosa. 

6.  A Comissão Nacional de Incorporação de Tecnologias no SUS (CONITEC) 

avaliou o canabidiol no tratamento de crianças e adolescentes com epilepsia refratária a 

medicamentos antiepilépticos, e recomendou a sua não incorporação pelo Sistema Único de Saúde 

– SUS11. Para tratamentos de adultos com epilepsia (caso do Autor) o canabidiol não foi avaliado. 

7.  Diante ao exposto, conclui-se que não há evidências científicas robustas que 

embasem o uso de produtos derivados de Cannabis para o manejo do quadro clínico do Autor. 

8.  No que se refere à disponibilização pelo SUS, seguem as informações abaixo: 

 Cannabis sativa 200 mg/mL (Zion Medpharma®) não está padronizado em nenhuma lista 

oficial dispensados através do SUS (Componentes Básico, Estratégico e Especializado), no 

âmbito do município de Nova Iguaçu e do Estado do Rio de Janeiro, não cabendo seu 

fornecimento a nenhuma das esferas de gestão do SUS. 

 Donepezila 5mg - pertence ao grupo 1A de financiamento do Componente da Assistência 

Farmacêutica12, é fornecida pela Secretaria de Estado de Saúde do Rio de Janeiro (SES/RJ), 

por meio do Componente Especializado da Assistência Farmacêutica (CEAF), aos pacientes 

que perfaçam os critérios de inclusão descritos no Protocolo Clínico e Diretrizes 

Terapêuticas (PCDT) da Doença de Alzheimer (Portaria Conjunta SAS/SCTIE/MS nº 13, 

de 28 de novembro de 20171), bem como atendam ao disposto na Portaria de Consolidação 

nº 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017 (estabelece as normas de financiamento e de 

execução do CEAF no âmbito do SUS). Entretanto, a doença do Autor, quadro 

                                                      
10 OSHIRO CA, CASTRO LHM. Cannabidiol and epilepsy in Brazil: a current review. Arq Neuropsiquiatr. 2022 May;80(5 Suppl 

1):182-192. Disponível em: <https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/35976327/>. Acesso em: 05 ago. 2024. 
11 MINISTÉRIO DA SAÚDE. Secretaria de Ciência, Tecnologia, Inovação e Insumos Estratégicos em Saúde. Relatório de 

Recomendação. Portaria SCTIE/MS nº 25, de 28 de maio de 2021. Disponível em: <https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/portaria-

sctie/ms-n-25-de-28-de-maio-de-2021-323576239>. Acesso em: 05 ago. 2024. 
12 Grupo 1A: medicamentos com aquisição centralizada pelo Ministério da Saúde, os quais são fornecidos às Secretarias de Saúde dos 

Estados e Distrito Federal, sendo delas a responsabilidade pela programação, armazenamento, distribuição e dispensação para tratamento 

das doenças contempladas no âmbito do Componente Especializado da Assistência Farmacêutica. 
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demencial, não está dentre as contempladas para a retirada do referido medicamento 

pela via administrativa do CEAF. 

 Lamotrigina 100mg - pertence ao grupo 2 de financiamento do Componente da 

Assistência Farmacêutica13, é fornecida 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 SAS/SCTIE/MS nº 17, de 21 de 

junho de 201814). 

9.  Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestão de Assistência Farmacêutica 

(HÓRUS) verificou-se que o Autor não está cadastrado no CEAF para a retirada do medicamento 

padronizado. 

10.  Assim, após avaliação médica e caso o Autor perfaça os critérios do PCDT de 

Epilepsia para ter acesso ao medicamento lamotrigina 100mg, disponibilizados pelo CEAF, a 

representante do autor deverá solicitar o cadastro na Riofarmes Nova Iguaçu, localizada na Rua 

Governador Roberto Silveira, 206 – Centro (21) 98169-4917 / 98175-1921, 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 (validade de 30 dias para medicamentos sob 

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

11.  Ressalta-se que de acordo com a RDC Nº 327, de 9 de dezembro de 2019, a 

prescrição do produto de Cannabis com concentração de THC até 0,2%, deverá ser acompanhada da 

notificação de receita “B”. Conforme a autorização, o Canabidiol poderá ser prescrito quando 

estiverem esgotadas outras opções terapêuticas disponíveis no mercado brasileiro. A indicação e a 

forma de uso dos produtos à base de Cannabis são de responsabilidade do médico assistente15.  

12.  Os medicamentos donepezila 5mg e lamotrigina 100mg (Neural®) possuem 

registro na Agência Nacional de Vigilância Sanitária (Anvisa). Insta mencionar que especificamente 

o produto e ao produto extrato de Cannabis sativa 200 mg/mL (Zion Medpharma®) possui registro 

na Anvisa. Tal produto encontra-se registrado como produto de cannabis e não como 

medicamento. 

                                                      
13 Grupo 2: medicamentos financiados pelo Ministério da Saúde mediante transferência de recursos financeiros para aquisição pelas 

Secretarias de Saúde dos Estados e Distrito Federal, sendo delas a responsabilidade pela programação, armazenamento, distribuição e 
dispensação para tratamento das doenças contempladas no âmbito do Componente Especializado da Assistência Farmacêutica. 
14 BRASIL. Ministério da Saúde. Portaria Conjunta Nº 17, de 21 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: 05 ago. 
2024. 
15 Resolução da Diretoria Colegiada - RDC Nº 327, de 9 de dezembro de 2019. Dispõe sobre os procedimentos para a concessão da 

Autorização Sanitária para a fabricação e a importação, bem como estabelece requisitos para a comercialização, prescrição, a 
dispensação, o monitoramento e a fiscalização de produtos de Cannabis para fins medicinais, e dá outras providências. Disponível em: 

<http://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-da-diretoria-colegiada-rdc-n-327-de-9-de-dezembro-de-2019-232669072>. Acesso em: 

05 ago. 2024. 
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                          É o parecer. 

  À 4ª Vara Cível da Comarca de Nova Iguaçu 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 

 

 

JACQUELINE ZAMBONI MEDEIROS 

Farmacêutica 

CRF/RJ 6485 

ID: 50133977 

 


