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PARECER TÉCNICO/SES/SJ/NATJUS Nº 5793/2024 

 

                Rio de Janeiro, 30 de novembro de 2024.  

 

Processo nº 0847319-80.2024.8.19.0002, 

ajuizado por  

, representado por  

 

 Trata-se de demanda judicial cujo pleito se refere aos medicamentos ácido 

valproico 500mg (Depakene®), levetiracetam 500mg (Antara®) e Clobazam 20mg (Num. 

162439809 - Pág. 1 e 2).  

Em síntese, de acordo com documento médico (Num. 162439810 - Págs. 5 e 6), o 

Autor apresenta diagnóstico de Retardo mental moderado (CID-10 F71) e Outras epilepsias 

(CID-10 G40.8), desde os 2 anos de idade, com difícil controle. Encontra-se em uso dos 

medicamentos: levetiracetam 500mg (Antara®), Clobazam 20mg e ácido valproico 500mg 

(Depakene®).  

O termo deficiência intelectual (DI) é cada vez mais usado em vez de retardo 

mental. DI ou retardo mental é definida como uma condição de desenvolvimento interrompido ou 

incompleto da mente que é especialmente caracterizado pelo comprometimento de habilidades 

manifestadas durante o período de desenvolvimento, que contribuem para o nível global de 

inteligência, isto é, cognitivas, de linguagem, motoras e habilidades sociais. As manifestações de DI 

são principalmente atraso de desenvolvimento na função intelectual e déficits no funcionamento 

adaptativo social. De acordo com a gravidade do atraso no funcionamento intelectual, déficits na 

função adaptativa social e de QI, as classificações psiquiátricas descrevem quatro níveis de 

gravidade: leve - QI é geralmente entre 50 e 69 e são responsáveis por cerca de 80% de todos os 

casos. O desenvolvimento durante o início da vida é mais lento do que em crianças normais e os 

marcos de desenvolvimento estão atrasados. No entanto, eles são capazes de se comunicar e aprender 

habilidades básicas. Sua capacidade de usar conceitos abstratos, analisar e sintetizar é prejudicada, 

mas podem adquirir habilidades de leitura e informática que graduam do nível 3 ao 6. Eles podem 

realizar trabalho doméstico, cuidar de si e fazer trabalho não qualificado ou semiqualificado. Eles 

geralmente requerem algum apoio. Nas crianças com retardo mental, as emoções são muitas vezes 

ingênuas e imaturas, mas podem melhorar com a idade. A capacidade de autocontrole é pobre de 

comportamento impulsivo e agressivo não é incomum1. 

  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  

 

                                                      
1 KE, X; LIU, J. Tratado de Saúde Mental da Infância e Adolescência da IACAPAP. Deficiência Intelectual. Disponível em: 

<https://iacapap.org/_Resources/Persistent/00c6fe1075efd7ac4331c39600b1a6120df8a91e/C.1-Intelectual-disabilities-PORTUGUESE-
2015.pdf>. Acesso em: 30 nov. 2024. 
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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 generalizadas2. 

  Informa-se que os medicamentos aqui pleiteados apresentam registro válido na 

Agência Nacional de Vigilância Sanitária – Anvisa e estão indicados ao manejo terapêutico do 

quadro clínico que acomete o Autor: epilepsia. 

 

                          Quanto à disponibilização dos pleitos no âmbito do SUS, adianta-se que: 

• Clobazam 10mg faz parte da linha de tratamento preconizada no Protocolo Clínico e 

Diretrizes Terapêuticas (PCDT) da epilepsia1, publicado em 2018 pelo Ministério da 

Saúde, tendo sido listado no Grupo 23 de financiamento do Componente Especializado 

da Assistência Farmacêutica (CEAF). Contudo, a Secretaria de Estado de Saúde do Rio 

de Janeiro (SES-RJ) não padronizou o referido medicamento no âmbito do CEAF.  

• Levetiracetam 100mg/mL (solução oral) e topiramato 50mg (comprimido) pertencem 

respecitvamente ao Grupo 1A e 24 de financiamento do CEAF sendo fornecidos pela 

SES/RJ aos pacientes que perfazem os critérios de inclusão do PCDT-Epilepsia.  

• A Secretaria Municipal de Saúde de Itaborái fornece por meio da atenção básica: ácido 

valproico e 500mg (comprimido)  

                      Em consulta ao Sistema Nacional de Gestão da Assistência Farmacêutica (HORUS), 

verificou-se que não houve solicitação de cadastro pela parte do Autor para o recebimento dos 

medicamentos padronizados no âmbito do CEAF para o tratamento da epilepsia. 

       A forma de acesso aos medicamentos padronizados no SUS no âmbito do CEAF e da 

atenção básica está descrita em ANEXO I. 

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. 

 

  

 

 

                                                      
2 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: 30 nov. 2024. 
3 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. 
4 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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ANEXO I 

 

 

COMPONENTE ESPECIALIZADO DA ASSSITÊNCIA FARMACÊUTICA (CEAF) 

Unidade: Secretaria Municipal de Saúde. 

 

Endereço: Rua Desembargador Ferreira Pinto, 09 Fds. - Centro. 

 

Documentos pessoais: Original e Cópia de Documento de Identidade ou da Certidão de 

Nascimento, Cópia do Cartão Nacional de Saúde/ SUS, 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. 

 

Observações: O LME deverá conter a descrição do quadro clínico do paciente, menção 

expressa do diagnóstico, tendo como referência os critérios de inclusão previstos nos PCDT 

do Ministério da Saúde, nível de gravidade, relato de tratamentos anteriores (medicamentos e 

período de tratamento), emitido a menos de 90 dias e Exames laboratoriais e de imagem 

previstos nos critérios de inclusão do PCDT. 

 

ATENÇÃO BÁSICA 

A representante legal do Autor deverá dirigir-se a unidade básica de saúde mais próxima de 

sua residência, com receituário apropriado, a fim de receber as devidas informações. 

 


