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PARECER TÉCNICO/SES/SJ/NATJUS Nº 3140/2024 

 

   Rio de Janeiro, 8 de agosto de 2024. 

 

Processo nº 0802818-89.2024.8.19.0083, 

ajuizado por  

, neste ato representada por  

 

 

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

Comarca de Japeri do Estado do Rio de Janeiro, quanto aos medicamentos lamotrigina 100mg 

(Lamitor®) e quetiapina 25mg. 

 

I – RELATÓRIO 

1.  De acordo com o laudo médico Padrão para Pleito Judicial de Medicamentos (Num. 

129198670 - Pág. 2-6), emitido em 29 de maio de 2024, pelo médico                                     , a autora, 

após infarto cerebral devido a oclusão de estenose das artérias cerebrais, cursa com convulsões 

e agitação motora em uso de quetiapina 25mg, lamotrigina 100mg e clonazepam 2mg. 

 

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 

Medicamentos Essenciais do Componente Básico da Assistência Farmacêutica no Estado do Rio de 

Janeiro. 
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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 no. 521 de 10 de abril de 2014 da Secretaria Municipal de Saúde da Cidade 

de Japeri dispõe sobre a Relação Municipal de Medicamentos Essenciais – REMUME – Japeri. 

8.             Os pleitos lamotrigina e quetiapina 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. 

 

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.  

3.  A agitação psicomotora (AMP) é um estado de inquietação motora e tensão mental 

que requer reconhecimento imediato, avaliação e gerenciamento apropriados para minimizar a 

ansiedade do paciente e reduzir o risco de escalada para agressão e violência5.  

 

 

 

                                                      
1Ministério da Saúde. Biblioteca Virtual em Saúde. Convulsão. Disponível em: < https://bvsms.saude.gov.br/convulsao/>. Acesso em: 

08 ago. 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: 08 ago. 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: 08 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: 08 ago. 2024. 
5 Vieta E, et. Al. Protocol for the management of psychiatric patients with psychomotor agitation. BMC Psychiatry. 2017 Sep 

8;17(1):328. doi: 10.1186/s12888-017-1490-0. PMID: 28886752; PMCID: PMC5591519. Disponível em: 
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/28886752/. Acesso: 08 ago. 2024. 
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DO PLEITO 

1.  Lamotrigina (Lamitor®) é uma droga antiepilética indicada como adjuvante ou em 

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

tônico-clônicas6. 

2.  O Hemifumarato de Quetiapina é um agente antipsicótico atípico. É indicado para 

o tratamento da esquizofrenia, como monoterapia ou adjuvante no tratamento dos episódios de mania 

associados ao transtorno afetivo bipolar, dos episódios de depressão associados ao transtorno afetivo 

bipolar, no tratamento de manutenção do transtorno afetivo bipolar I (episódios maníaco, misto ou 

depressivo) em combinação com os estabilizadores de humor lítio ou valproato, e como monoterapia 

no tratamento de manutenção no transtorno afetivo bipolar (episódios de mania, mistos e 

depressivos) 7. 

 

III – CONCLUSÃO 

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

bula para o tratamento do quadro clínico da Autora - crises convulsivas.  

2.  O medicamento quetiapina não possui indicação em bula para agitação motora, 

que acomete a autora. Portanto, a prescrição de tal pleito para o tratamento da referida doença 

caracteriza a condição clínica descrita como uso “off-label”. 

3.  O uso off-label de um medicamento significa que o mesmo ainda não foi autorizado 

por uma agência reguladora. Entretanto, isso não implica que seja incorreto. Pode, ainda, estar sendo 

estudado, ou em fase de aprovação pela agência reguladora. Em geral, esse tipo de prescrição é 

motivado por uma analogia da patologia do indivíduo com outra semelhante, ou por base 

fisiopatológica, que o médico acredite que possa vir a beneficiar o paciente. Entretanto, em grande 

parte das vezes, trata-se de uso essencialmente correto, apenas ainda não aprovado8. 

4.  A Lei nº 14.313, de 21 de março de 2022, que dispõe sobre os processos de 

incorporação de tecnologias ao SUS e sobre a utilização pelo SUS de medicamentos cuja indicação 

de uso seja distinta daquela aprovada no registro da ANVISA, desde que seu uso tenha sido 

recomendado pela Comissão Nacional de Incorporação de Tecnologias no Sistema Único de Saúde 

(Conitec), demonstradas as evidências científicas sobre a eficácia, a acurácia, a efetividade e a 

segurança, e esteja padronizado em protocolo estabelecido pelo Ministério da Saúde. 

5.  Destaca-se que, até o presente momento, a Comissão Nacional de Incorporação de 

Tecnologias no SUS (CONITEC) não avaliou o medicamento quetiapina para o tratamento do 

agitação motora9.  

6.  A tranquilização rápida envolve o uso de medicamentos para reduzir a agitação ou 

agressão de maneira eficaz e segura. O objetivo da tranquilização rápida é obter calma sem sedação, 

reduzindo assim o risco de danos a si mesmo e/ou a outros, mantendo a capacidade do paciente de 

se comunicar. Os profissionais de saúde geralmente usam benzodiazepínicos e medicamentos 

                                                      
6 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: 08 ago. 2024. 
7Bula do medicamento Hemifumarato de Quetiapina por Geolab Indústria Farmacêutica S.A. Disponível em: 

<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=HEMIFUMARATO%20DE%20QUETIAPINA>.  Acesso em: 08 ago. 2024. 
8 PAULA, C.S. e al. Centro de informações sobre medicamentos e o uso off label. Rev. Bras. Farm., vol. 91, nº 1, p.3-8, 2010. 

Disponível em: <https://crf-pr.org.br/uploads/noticia/14133/CIM_e_uso_off_label.pdf>. Acesso em: 08 ago. 2024. 
9 BRASIL. Ministério da Saúde. Comissão Nacional de Incorporação de Tecnologias no SUS – CONITEC. Teconologias demandadas. 
Disponível em: <http://conitec.gov.br/tecnologias-em-avaliacao>. Acesso em: 08 ago. 2024. 
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antipsicóticos (classe da quetiapina), sozinhos ou em combinação, no tratamento de pacientes 

agudamente agitados ou agressivos10.  

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

 Quetiapina 25mg - pertence ao grupo 1A de financiamento do Componente da 

Assistência Farmacêutica11, é disponibilizada pela Secretaria Estadual de Saúde do Rio de 

Janeiro  (SES-RJ), através do Componente Especializado da Assistência Farmacêutica 

(CEAF), aos pacientes que se enquadram no Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas 

(PCDT)12 da Esquizofrenia; PCDT13 do Transtorno Esquizoafetivo e do PCDT14 do 

Transtorno Afetivo Bipolar Tipo 1, bem como atendam ao 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. Os medicamentos do 

CEAF somente serão autorizados e disponibilizados para as doenças contempladas no 

PCDT, conforme a Classificação Internacional de Doenças (CID-10). Destaca-se que as 

doenças que acometem a Demandante - não estão dentre as contempladas para a 

retirada do medicamento pela via do CEAF, impossibilitando a obtenção do fármaco 

pela via administrativa. 

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

Assistência Farmacêutica15, 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 nº 17, de 21 de junho de 201816). 

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

(HÓRUS) verificou-se que a Autora não está cadastrada no CEAF para a retirada do medicamento 

padronizado. 

9.  Assim, após avaliação médica e caso a Autora 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 de Nova Iguaçu (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 

                                                      
10 Brankston G, Picheca L. Antipsychotic Drugs or Benzodiazepines for Rapid Tranquilization in Mental Health Facilities or Emergency 

Department Settings [Internet]. Ottawa (ON): Canadian Agency for Drugs and Technologies in Health; 2021 Aug. PMID: 36264874. 
Disponível em: https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/36264874/. Acesso em: 08 ago. 2024. 
11 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. 
12BRASIL. Ministério da Saúde. Portaria Nº 364, de 9 de abril de 2013. Aprova o Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas - 

Esquizofrenia. Disponível em: < https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/pcdt-esquizofrenia-livro-2013-1.pdf>. Acesso em: 
08 ago. 2024. 
13BRASIL. Ministério da Saúde. Portaria Conjunta Nº 07, de 14 de maio de 2021. Aprova o Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas 

do Transtorno Esquizoafetivo. Disponível em: < https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/20210601_portaria-conjunta_pcdt-
transtorno-esquizoafetivo-1.pdf>. Acesso em: 08 ago. 2024. 
14BRASIL. Ministério da Saúde. Portaria Nº 315 de 30 de março de 2016. Aprova o Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas do 

Transtorno Afetivo Bipolar do tipo I. Disponível em: https://www.gov.br/conitec/pt-

br/midias/protocolos/pcdt_transtornoafetivobipolar_tipoi.pdf>. Acesso em: 08 ago. 2024. 
15 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. 
16 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: 08 ago. 
2024. 
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(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.  

10.  Os medicamentos pleiteados possuem registro na Agência Nacional de Vigilância 

Sanitária (Anvisa).  

                           

                          É o parecer. 

  À 2ª Vara da Comarca de Japeri 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: 501.339-77 


