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PARECER TÉCNICO/SES/SJ/NATJUS Nº 3805/2024. 

 

 

                Rio de Janeiro, 16 de setembro de 2024. 

 

 

Processo nº 0805582-69.2023.8.19.0055, 

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

representado por ----------------------------- 

 

 

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

Cível da Comarca de São Pedro da Aldeia do Estado do Rio de Janeiro, quanto aos 

medicamentos levetiracetam 100mg/mL (Keppra®) e oxcarbazepina 6% (Trileptal®).  

 

 

I – RELATÓRIO 

1.  De acordo com o laudo médico padrão para pleito judicial de medicamentos (Num. 

83989584 - Págs. 1 e 2), emitido pela médica ----------------------------, não datado, foi informando 

que o Autor apresenta transtorno de déficit de atenção e hiperatividade, síndrome convulsiva e má 

formação cerebral. Apresenta quadro com gravidade moderada. Em tratamento com os 

medicamentos levetiracetam 100mg/mL (Keppra®) e oxcarbazepina 6% (Trileptal®). Foram 

informadas as Classificações Internacionais de Doenças (CID-10): F90 - Transtornos 

hipercinéticos; R56 – Convulsões, não classificadas em outra parte; Q04.8 - outras 

malformações congênitas especificadas do encéfalo. 

 

 

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.  
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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. 

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 São Pedro da Aldeia, em consonância com as legislações 

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

Medicamentos Essenciais - REMUME – São Pedro da Aldeia 2021. 

8. Os medicamentos levetiracetam e oxcarbazepina 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 desse está condicionada à apresentação de receituários adequados. 

 

 

DO QUADRO CLÍNICO 

1.  As crises convulsivas são distúrbios clínicos ou sub clínicos da função cortical, 

devido à descarga súbita, anormal, excessiva e desorganizada de células cerebrais. As 

manifestações clínicas incluem fenômenos motores, sensoriais e psíquicos. Os ataques recidivantes 

são normalmente referidos como epilepsia ou "transtornos de ataques"1. 

2.   O Transtorno de Déficit de Atenção e Hiperatividade (TDAH) é considerado 

uma condição do neurodesenvolvimento, caracterizada por uma tríade de sintomas envolvendo 

desatenção, hiperatividade e impulsividade em um nível exacerbado e disfuncional para a idade. Os 

sintomas iniciam-se na infância, podendo persistir ao longo de toda a vida. Os sintomas e o 

comprometimento do TDAH são frequentemente graves durante a infância e podem evoluir ao 

longo da vida. Por se tratar de um transtorno de neurodesenvolvimento, as dificuldades muitas 

vezes só se tornam evidentes a partir do momento em que as responsabilidades e independência se 

tornam maiores, como quando a criança começa a ser avaliada no contexto escolar ou quando 

precisa se organizar para alguma atividade ou tarefa sem a supervisão dos pais. Os indivíduos com 

TDAH também apresentam dificuldades nos domínios das funções cognitivas, como resolução de 

problemas, planejamento, orientação, flexibilidade, atenção prolongada, inibição de resposta e 

memória de trabalho. Outras dificuldades envolvem componentes afetivos, como atraso na 

motivação e regulação do humor2. 

 

DO PLEITO 

                                                      
1 Biblioteca Virtual em Saúde. Descritores em Ciências da Saúde. Crises Convulsivas. Disponível em: 

<https://pesquisa.bvsalud.org/portal/decs-locator/?lang=pt&mode=&tree_id=C10.597.742>. Acesso em: 18 set. 2024. 
2 MINISTÉRIO DA SAÚDE. Secretaria de Atenção à Saúde. Portaria Conjunta SAES/SCTIE/MS nº 14, publicada em 03 de agosto de 

2022. Aprova o Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas do Transtorno do Déficit de Atenção com Hiperatividade. Disponível em: < 
https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/20220308_portaria-conjunta-no-14-pcdt-transtorno-do-deficite-de-atencao-com-
hiperatividade.pdf>. Acesso em: 18 set. 2024. 
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1.   O Levetiracetam é indicado como monoterapia para o tratamento de crises 

focais/parciais, com ou sem generalização secundária em pacientes a partir dos 16 anos com 

diagnóstico recente de epilepsia. Também é indicado como terapia adjuvante no tratamento de: 

crises focais/parciais em adultos, crianças e bebês a partir de 1 mês de idade, com epilepsia. Crises 

mioclônicas em adultos e adolescentes a partir dos 12 anos com epilepsia mioclônica juvenil, crises 

tônico-clônicas primárias generalizadas em adultos e crianças com mais de 6 anos de idade, com 

epilepsia idiopática generalizada3. 

2.  Oxcarbazepina (Trileptal®) está indicado em adultos e crianças com mais de 1 

mês de idade para tratamento de: crises parciais (as quais envolvem os subtipos simples, complexos 

e crises parciais evoluindo para crises com generalização secundária) e crises tônico-clônicas 

generalizadas. É indicado como um medicamento antiepiléptico de primeira linha para uso como 

monoterapia ou terapia adjuvante e pode substituir outros medicamentos antiepilépticos quando o 

tratamento usado não for suficiente para o controle da crise4. 

 

 

III – CONCLUSÃO 

1.  Informa-se que os medicamentos levetiracetam 100mg/mL (Keppra®) e 

oxcarbazepina 6% (Trileptal®) estão indicados para o manejo da condição clínica apresentada 

pelo Autor - crises convulsivas. 

2.  No que tange à disponibilização pelo SUS do pleito, insta mencionar que: 

• levetiracetam 100mg/mL (Keppra®) e oxcarbazepina 6% (Trileptal®) não integram uma 

lista oficial de medicamentos (Componente Básico, Estratégico e Especializado) 

disponibilizados no SUS, não cabendo seu fornecimento a nenhuma das esferas de gestão 

do SUS. 

3.   Cabe mencionar que, conforme REMUME de São Pedro da Aldeia - 2021, há 

substitutos terapêuticos ofertados pelo SUS, no âmbito da atenção básica, para os medicamentos 

pleiteados descritos a seguir. Assim, recomenda-se ao médico assistente que verifique as 

seguintes possibilidades de substituição: 

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

comprimido; fenobarbital 100mg (comprimido); ácido valpróico 250mg e 500mg 

(comprimido), 50mg/mL (solução oral e xarope) frente aos pleitos não padronizados; 

4.  Em caso de negativa de troca, recomenda-se ao médico que explicite os 

motivos, de forma técnica e clínica. Em caso positivo, o acesso aos medicamentos padronizados 

no âmbito da atenção básica se dá por meio da unidade básica de saúde mais próxima da residência 

do Autor mediante a apresentação de receituário médico apropriado, segundo legislações vigentes. 

5.  Os medicamentos aqui pleiteados possuem registro válido na Agência Nacional 

de Vigilância Sanitária (Anvisa). 

 

 

                                                      
3 Bula do medicamento Levetiracetam (Keppra®) por UCB Biopharma S/A. Disponível em: 

<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=KEPPRA>. Acesso em: 18 set 2024. 
4 ANVISA. Bula do medicamento oxcarbazepina (Trileptal®) por Novartis Biociencias S.A. Disponível em: 
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/356999?substancia=7183>. Acesso em: 18 set. 2024. 
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6.  Por fim, quanto à solicitação da Defensoria Pública do Estado do Rio de Janeiro  

(Num. 83989575 - Pág. 8, item “DOS PEDIDOS”, subitens “b” e “e”) referente ao fornecimento de 

“...outros medicamentos, produtos complementares e acessórios que se façam necessários ao 

tratamento da moléstia da parte Autora…”, 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. 

  À 2ª Vara Cível da Comarca de São Pedro da Aldeia do Estado do Rio de 

Janeiro para conhecer e tomar as providências que entender cabíveis. 
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