
 
Subsecretaria Jurídica 

Núcleo de Assessoria Técnica em Ações de Saúde 

 

 1 

PARECER TÉCNICO/SES/SJ/NATJUS Nº 2060/2023 

 

                                  Rio de Janeiro, 11 de setembro de 2023. 

 

Processo nº 0828204-10.2023.8.19.0002, 

ajuizado 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 ao medicamento valproato de sódio + ácido valproico comprimido de liberação 

prolongada 500mg (Torval CR®). 

 

I – RELATÓRIO 

1.  De acordo com documentos médicos da Prefeitura Municipal de Maricá (Num. 

72340592 - Pág. 2) assinados pelo médico                                                                     - - -  - - - - 

- -                           , em 10 de julho 2023, a Autora apresenta crises convulsivas, cefaleia 

crônica e distúrbio do sono. Esta em uso de valproato de sódio + ácido valproico comprimido 

de liberação prolongada 500mg (Torval CR®). Foi informada a Classificação Internacional de 

Doenças (CID-10): G40 – epilepsia (síndromes epiléticas). 

 

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 Portaria nº 2.979, de 12 de novembro de 2019, institui o Programa Previne 

Brasil, que estabelece o novo modelo de financiamento de custeio da Atenção Primária à Saúde 

no âmbito do Sistema Único de Saúde. 

5.  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). 

6.  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 
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no Estado do Rio de Janeiro. 

7.  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. 

8.  No tocante ao Município de Maricá, em consonância com as legislações 

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

Medicamentos Essenciais, REMUME – Maricá 2021, publicado no Jornal Oficial de Maricá, 

Edição nº 1275, Anexo 1, de 14 de fevereiro de 2022, disponível em: 

https://www.marica.rj.gov.br/wp-content/uploads/2022/03/00-JOM_1275.-14-fev-22-Plancon-

Publicado.pdf. 

9.             O medicamento aqui pleiteado está sujeito 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.  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. Os medicamentos antiepilépticos (conhecidos também como 

anticonvulsivantes) são a base do tratamento da epilepsia. Pacientes com epilepsia 

farmacorresistente sofrem com crises frequentes, cuja recorrência pode levar a danos 

irreversíveis ao desenvolvimento e a qualidade de vida. A epilepsia está associada a uma maior 

mortalidade (risco de acidentes e traumas, crises prolongadas e morte súbita), a um risco 

aumentado de comorbidades psiquiátricas (sobretudo depressão e ansiedade) e também a 

inúmeros problemas psicossociais (perda da carteira de habilitação, desemprego, isolamento 

social, efeitos adversos dos fármacos, disfunção sexual e estigma social)1,6. As epilepsias 

podem ser classificadas segundo dois grandes eixos: topográfico e etiológico; no eixo 

topográfico, as epilepsias são separadas em generalizadas e focais; no eixo etiológico, são 

divididas em idiopáticas (sem lesão estrutural subjacente), sintomáticas (com lesão) ou 

criptogênicas (presumivelmente sintomáticas, mas sem uma lesão aos exames de imagem 

disponíveis no momento)2. 

 

DO PLEITO 

1. A associação valproato de sódio + ácido valproico comprimido de 

liberação prolongada 500mg (Torval CR®) é indicada no tratamento de epilepsia parcial, 

generalizada ou outros tipos de epilepsia, particularmente com os seguintes tipos de crises: 

ausência complexa (ou atípica), mioclônicas, tônico-clônicas, atônicas, mistas, assim como 

epilepsia parcial: crises simples ou complexas, secundárias generalizadas, síndromes 

específicas (West, Lennox-Gastaut). A formulação CR refere-se a liberação controlada que 

reduz concentrações de pico do ingrediente ativo e assegura concentração plasmática constante 

                                                 
1PALMINI, Andre Luis Fernandes. Displasias corticais associadas a epilepsia: delineamento de uma nova sindrome, revisão de 

conceitos localizacionais e proposta de uma nova classificação. 1996. 182f. Tese (doutorado) - Universidade Estadual de Campinas, 

Faculdade de Ciencias Medicas, Campinas, SP. Disponível em: <http://www.repositorio.unicamp.br/handle/REPOSIP/308502>. 
Acesso em: 11 set. 2023. 
2 MINISTÉRIO DA SAÚDE. Secretaria de Atenção à Saúde. Portaria Conjunta SAS/SCTIE nº17 de 27 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: 11 set. 2023. 
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durante o dia3. 

 

III – CONCLUSÃO 

1. Cumpre informar que o medicamento valproato de sódio + ácido valproico 

comprimido de liberação prolongada 300mg (Torval CR®) está indicado em bula para o 

tratamento do quadro clínico da Autora. 

2.  O Valproato de sódio + ácido valproico comprimido de liberação 

prolongada  (Torval CR®) não integra nenhuma lista oficial de medicamentos (Componente 

Básico, Estratégico e Especializado) dispensados pelo SUS no âmbito do município de Maricá e 

do estado do Rio de Janeiro. 

3.   Cabe mencionar que, conforme REMUME de Maricá, há substitutos 

terapêuticos ofertados pelo SUS, no âmbito da atenção básica, para o medicamento pleiteado 

descrito a seguir. Assim, recomendado ao médico assistente que verifique as seguintes 

possibilidades de troca: 

 ácido valproico 250mg e 500mg comprimido de liberação simples frente ao Valproato 

de sódio + ácido valproico comprimido de liberação prolongada  (Torval CR®) 

prescrito; 

4.  Em caso positivo, para ter acesso aos medicamentos, Autor deverá dirigir-se a 

unidade básica de saúde mais próxima de sua residência, com receituário atualizado, a fim de 

receber as informações necessárias. 

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 Componente Especializado da Assistência Farmacêutica (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) e Topiramato 25mg, 50mg e 100mg (comprimido); Levetiracetam 

250mg e 750mg (comprimido) e 100mg/mL (solução oral). 

 No âmbito da Atenção Básica, o Municipio de Maricá, disponibiliza os seguintes 

medicamentos: ácido valproico 250mg e 500mg (comprimido) e 50mg/5mL (xarope), 

carbamazepina 200mg (comprimido) e 20mg/mL (suspensão oral), clonazepam 0,5mg e 

2mg (comprimido) e 2,5mg/mL (solução oral), fenitoína 100mg (comprimido), 

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

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

Farmacêutica (HÓRUS), verificou-se que ao Autora  não está cadastrada no CEAF para a 

retirada dos medicamentos padronizados. 

7.  Cabe ressaltar, que conforme relato médico, não é possível infererir se a 

Autora já utilizou os medicamentos padronizados e se foram esgotadas as opções terapêuticas 

ofertadas pelo SUS. 

                                                 
3 Bula do medicamento valproato de sódio + ácido valproico comprimido de liberação prolongada 500mg (Torval CR®) por Torrent 

do Brasil Ltda. Disponível em: <https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?numeroRegistro=105250018>. Disponível em: 11 set. 
2023. 

https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?numeroRegistro=105250018
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8.  Em continuidade, caso o médico assistente considere indicado o uso de algum 

dos medicamentos padronizados no SUS, conforme sinalizado no item acima, informa-se que: 

 Para ter acesso aos medicamentos padronizados no âmbito da Atenção Básica, a 

representante legal da Autora deverá dirigir-se a unidade básica de saúde mais próxima 

de sua residência, com receituário atualizado, a fim de receber as informações 

necessárias. 

 Para ter acesso aos medicamentos padronizados no âmbito do CEAF, a Autora deverá 

solicitar cadastro junto ao CEAF, comparecendo à Policlínica Regional Carlos 

Antônio da Silva - Avenida Jansem de Mello, s/nº - São Lourenço – Niterói - (21) 

2622-9331, munida da seguinte documentação: Original e Cópia de Documento de 

Identidade ou da Certidão de Nascimento, Cópia do CPF, Cópia do Cartão Nacional de 

Saúde/SUS, Cópia do comprovante de residência, 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 SVS/MS 344/98). Observar que o laudo médico será 

substituído pelo Laudo de Solicitação que 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, 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. 

9.  Em caráter informativo, ressalta-se que, conforme observado em consulta ao 

sítio eletrônico da Comissão Nacional de Incorporação de Tecnologias no Sistema Único de 

Saúde (CONITEC), atualmente, encontra-se encaminhado para publicação o PCDT para o 

tratamento da Epilepsia, em atualização ao PCDT em vigor4. 

10.  O medicamento pleiteado possui registro válido na Agência Nacional de 

Vigilância Sanitária (ANVISA). 

 

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. 

 

 

 

 
 
 
 
 
 
 

 

                                                 
4 BRASIL. Ministério da Saúde. Comissão Nacional de Incorporação de Tecnologias no Sistema Único de Saúde. Protocolos e 

Diretrizes do Ministério da Saúde. Disponível em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-
saude/pcdt-em-elaboracao-1>. Acesso em: 11 set. 2023. 
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