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PARECER TÉCNICO/SES/SJ/NATJUS Nº 3723/2024. 

 

 Rio de Janeiro, 12 de setembro de 2024. 

 

Processo nº 0829855-43.2024.8.19.0002, 

ajuizado por ---------------------------------, 

neste ato 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  ácido valproico 50mg/mL (Depakene®) e clobazam 10mg 

(Urbanil®) e ao produto canabidiol (CBD) 50mg/mL. 

 

I – RELATÓRIO 

1.  Em documentos (Num. 134708936 - Págs. 1 a 8) assinados pela neuropediatra --

--------------------------------, foi informado que o Autor, nascido em 7 de março de 2020, 

portador de autismo (CID-10: F84.0) nível 2 de gravidade associado a epilepsia refratária – 

Síndrome de Lennox-Gastaut (CID-10: G40.4). Necessita de acompanhamento 

multidisciplinar contínuo e uso dos seguintes medicamentos/produto: ácido valproico 

50mg/mL (Depakene®) e clobazam 10mg (Urbanil®) e ao produto canabidiol (CBD) 

50mg/mL. 

 

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 7.208, de 11 de maio de 2023 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 
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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.  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. 

8.  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.   Através da RDC nº 327 de 9 de dezembro de 2019, a ANVISA regulamenta 

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. 

10.   A Resolução RDC nº 660, de 30 de março de 2022 define os critérios e os 

procedimentos para a importação de Produto derivado de Cannabis, por pessoa física, para uso 

próprio, mediante prescrição de profissional legalmente habilitado, para tratamento de saúde. 

11.             Os medicamentos/produto aqui pleiteados 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 à apresentação de receituário adequado. 

 

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 

                                                 
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: 12 

set. 2024. 
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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.  A epilepsia é uma doença que se caracteriza por uma predisposição permanente 

do cérebro em originar crises epilépticas e pelas consequências neurobiológicas, cognitivas, 

psicológicas e sociais destas crises. Uma crise epiléptica é a ocorrência transitória de sinais ou 

sintomas clínicos secundários a uma atividade neuronal anormal excessiva ou sincrônica. A 

definição de epilepsia requer a ocorrência de pelo menos uma crise epiléptica. Estima-se que a 

prevalência mundial de epilepsia ativa esteja em torno de 0,5% a 1,0% da população. A 

prevalência da epilepsia difere com as diferentes idades, gêneros, grupos étnicos e fatores 

socioeconômicos. Nos países desenvolvidos, a prevalência da epilepsia aumenta 

proporcionalmente com o aumento da idade, enquanto nos países em desenvolvimento 

geralmente atinge picos na adolescência e idade adulta. A nova classificação das crises 

epilépticas manteve a separação entre crises epilépticas de manifestações clínicas iniciais focais 

ou generalizadas3. 

 

DO PLEITO 

1.  A farmacologia do Canabidiol (CBD) ainda é enigmática e contém relação 

direta e/ou indireta com receptores de muitos sistemas de controle celular. No entanto, muitos 

dos resultados farmacológicos do CBD decorrem de seus efeitos no sistema de reabsorção e 

degradação da anandamida. A anandamida e o 2-araquidonilglicerol (2-AG) são substâncias 

chamadas de endocanabinoides, que no sistema nervoso central podem atuar no controle do 

humor, da dor e do apetite, através da ligação aos receptores do tipo CB1. O CBD, ao interagir 

com estes receptores, agindo como antagonista ou agonista reverso, pode aumentar a ação dos 

endocanabinoides, consequentemente contribuir com o controle das crises convulsivas sem 

gerar os efeitos psicotrópicos conhecidos da planta4. 

2.  Ácido valproico 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 

                                                 
2 BRASIL. 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: 

<https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/20220419_portal-portaria_conjunta_7_comportamento_agressivo_tea.pdf>. 
Acesso em: 12 set. 2024. 
3 BRASIL. Ministério da Saúde. Secretaria de Atenção a Saúde. Portaria Conjunta SCTIE/SAS/MS 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: 12 set. 2024. 
4 ASSUNÇÃO, D.A.S; ASSUNÇÃO, H.C.S; SOARES, T.L; LAGE, T.A.R. Eficácia do canabidiol na melhora da qualidade de vida 

de pacientes com epilepsia. Itabira, 2022. Disponível em: 
<https://repositorio.animaeducacao.com.br/bitstream/ANIMA/24829/1/Canabidiol%20-%20TCC%20FINAL.pdf>. Acesso em: 12 

set. 2024. 
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no tratamento de quadros de ausência simples e complexa em pacientes adultos e crianças acima 

de 10 anos, e como terapia adjuvante5. 

3.  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 monoterapia6. 

 

III – CONCLUSÃO 

1.  De acordo com o Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas da Epilepsia, o 

objetivo do tratamento da epilepsia é propiciar a melhor qualidade de vida possível para o 

paciente, pelo alcance de um adequado controle de crises, com um mínimo de efeitos adversos, 

buscando, idealmente, uma remissão total das crises. Os fármacos antiepilépticos são a base do 

tratamento da epilepsia. Os tratamentos não medicamentosos são viáveis apenas em casos 

selecionados, e são indicados após a falha dos antiepilépticos1. 

2.  Cinco estudos principais levaram à aprovação do canabidiol como tratamento 

adjuvante na epilepsia em pacientes com síndromes de Dravet, Lennox-Gastaut e na esclerose 

tuberosa. A eficácia em outras epilepsias fármaco-resistentes ainda não está bem estudada7. Há 

de se destacar que o quadro epiléptico apresentado pelo Autor possui origem na síndrome 

Lennox-Gastaut. 

3.  Os medicamentos ácido valproico 50mg/mL (Depakene®) e clobazam 10mg 

(Urbanil®) também estão indicados em bula aprovada pela Agência Nacional de Vigilância 

Sanitária (Anvisa) para o tratamento da epilepsia. 

4.  Com relação ao fornecimento no âmbito do SUS: 

4.1.  O canabidiol, na concentração de 200mg/mL, não foi incorporado no SUS 

para o tratamento de crianças e adolescentes com epilepsia refratária a medicamentos 

antiepilépticos, após avaliação da Comissão Nacional de Incorporação de Tecnologias no 

SUS (CONITEC). 

• A CONITEC considerou não haver evidências suficientes para justificar a 

incorporação de um produto de Cannabis específico. Dentre os motivos, constam: 

grande variabilidade de apresentação dos produtos de Cannabis; não comprovação 

de intercambialidade ou equivalência entre os produtos disponíveis e os que foram 

utilizados nos estudos clínicos; incertezas quanto à eficácia e magnitude do efeito 

dos produtos de Cannabis para a indicação proposta6.  

4.2.  Clobazam 10mg – pertence ao o Grupo 28 de financiamento do Componente 

                                                 
5 ANVISA. Bula do medicamento ácido valproico por Biolab Sanus Farmacêutica Ltda. Disponível em: 

<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351114943201805/?substancia=434>. Acesso em: 12 set. 2024. 
6 ANVISA. Bula do medicamento clobazam por Sanofi Medley Farmacêutica Ltda.. Disponível em: 

<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351190337201969/?nomeProduto=frisium>. Acesso: 12 set. 2024. 
7 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: 12 set. 2024. 
8 Grupo 2 - medicamentos sob responsabilidade das Secretarias de Saúde dos Estados e do Distrito Federal pelo 

financiamento, aquisição, programação, armazenamento, distribuição e dispensação para tratamento das doenças 

contempladas no âmbito do Componente Especializado da Assistência Farmacêutica. 
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Especializado da Assistência Farmacêutica (CEAF), perfazendo as linhas de cuidado 

preconizadas no Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas (PCDT) para Epilepsia3. 

Entretanto, a Secretaria de Estado de Saúde do Rio de Janeiro (SES-RJ) não padronizou o 

referido medicamento para o atendimento do Componente Especializado da Assistência 

Farmacêutica (CEAF) no âmbito do Estado. 

4.3.  Valproato de sódio 50mg/mL (xarope) encontra-se listado na Relação 

Municipal de Medicamentos Essenciais (REMUME) do Município de Itaboraí para o 

atendimento da atenção básica. 

5.  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 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 (comprimido); 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 de Itaboraí conforme 

sua relação municipal de medicamentos (REMUME 2023) disponibiliza: valproato de 

sódio 250mg e 500mg (comprimido) e 50mg/mL (solução oral ou xarope); 

carbamazepina 200mg (comprimido) e 20mg/mL (solução oral); fenitoína 100mg 

(comprimido) e 20mg/mL (solução oral); fenobarbital 100mg (comprimido) e 40mg/mL 

(solução oral) e clonazepam 2,5mg/mL (solução oral)  

6.  Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestão de Assistência 

Farmacêutica (HÓRUS), verificou-se que nunca houve solicitação de cadastro no CEAF pela 

parte Autora para a retirada dos medicamentos padronizados pelo PCDT supramencionado. 

7.  Caso o médico assistente verifique a possibilidade de uso dos medicamentos 

padronizados no SUS, no âmbito da atenção básica e do CEAF, para o tratamento da epilepsia, 

a forma de acesso está descrita em ANEXO I.  

8.  Os medicamentos e produto aqui pleiteados apresentam registro válido na 

Agência Nacional de Vigilância Sanitária (Anvisa). 

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

(Num. 134708932 - Págs. 17 e 18, item “VI – DO PEDIDO”, subitens “b” e “e”) referente ao 

provimento de “...produtos e medicamentos complementares e acessórios que, no curso da 

demanda, 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. 
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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. 
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