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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 0814/2024
Rio de Janeiro, 11 de margo de 2024.

Processo n°: 0817742-60.2024.8.19.0001,
ajuizado por [ ]
representada por [ ]

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacgdes técnicas do 1°
Juizado Especial da Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro, quanto
ao medicamento divalproato de sodio 500mg comprimido revestido de liberacdo prolongada
(Depakote® ER) e ao insumo fralda descartavel geriatrica.

1-RELATORIO
1. De acordo com documento médico em impresso préprio (Num. 102347621 - Pag.
8-9), emitidos em 22 de janeiro de 2024 pelo médico [ ], a

Autora, 57 anos, apresenta quadro grave e avancado de retardo mental e esquizofrenia, em
tratamento com clozapina 100 mg. Apresenta também amaurose bilateral e necessita de cuidados
diarios como alimentacéo e higiene, entre outros. Faz uso de fralda descartavel — 4 unidades ao dia
e divalproato de s6dio 500mg comprimido revestido de liberacdo prolongada (Depakote® ER) — 1
comprimido 2 vezes ao dia.

11 — ANALISE
DA LEGISLACA

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidacao n°® 2/GM/MS, de 28 de
setembro de 2017 e na Resolucdo n° 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.

2. A Portaria de Consolidacdo n°® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispde,
também, sobre a organizagdo da assisténcia farmacéutica em trés componentes: Basico, Estratégico
e Especializado. E, define as normas para o financiamento dos componentes estratégico e
especializado da assisténcia farmacéutica.

3. A Portaria de Consolidacdo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, estabelece,
inclusive, as normas de financiamento e de execu¢do do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica no &mbito do SUS.

4. A Portaria n® 2.979, de 12 de novembro de 2019, institui o Programa Previne
Brasil, que estabelece o novo modelo de financiamento de custeio da Atencéo Primaria a Satde no
ambito do Sistema Unico de Salde.

5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona o0s
medicamentos disponiveis no @mbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberacdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marg¢o de 2019 dispde sobre as normas de
execucdo e financiamento do Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) no ambito
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do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 4°, estabelece o Elenco Minimo Obrigatorio
de Medicamentos Essenciais do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio
de Janeiro.

7. A Deliberagdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberacéo
CIB n° 5.743 de 14 de marco de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados
ao Componente Basico da Assisténcia farmacéutica.

8. A Resolucdo SMS n° 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 Salude do Rio de Janeiro, compreendendo os Componentes Basico,
Hospitalar, Estratégico e Béasico e Hospitalar, a saber, Relagdo Municipal de Medicamentos
Essenciais no ambito do Municipio do Rio de Janeiro (REMUME-RIO), em consonancia com as
legislacdes supramencionadas.

9. O medicamento Divalproato de sédio 250mg liberagdo prolongada esta sujeito a
controle especial segundo a Portaria MS/SVS n° 344, de 12 de maio de 1998, e suas atualizagdes,
portanto sua dispensacdo esta condicionada a apresentacdo de receituarios adequados, conforme
determina a referida Portaria.

10. A Portaria de Consolidagdo n°® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, contém as
diretrizes para a organizacio da Atencdo a Saude no ambito do Sistema Unico de Sadde (SUS)
visando superar a fragmentacdo da atencdo e da gestdo nas Regides de Salde e aperfeicoar o
funcionamento politico-institucional do SUS com vistas a assegurar ao usuério o conjunto de agdes
e servicos que necessita com efetividade e eficiéncia.

11. A Portaria de Consolidagdo n° 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica a
Relacdo Nacional de Acles e Servigos de Saude (RENASES) no ambito do Sistema Unico de
Salde (SUS) e da outras providéncias.

D ADRQ CLINI

1. A Esquizofrenia e os transtornos esquizofrénicos se caracterizam em geral por
distorcdes fundamentais e caracteristicas do pensamento e da percepcao, e por afetos inapropriados
ou embotados. Usualmente mantém-se clara a consciéncia e a capacidade intelectual, embora certos
déficits cognitivos possam evoluir no curso do tempo. Os fendbmenos psicopatoldgicos mais
importantes incluem o eco do pensamento, a imposi¢do ou o roubo do pensamento, a divulgacéo do
pensamento, a percepgdo delirante, ideias delirantes de controle, de influéncia ou de passividade,
vozes alucinatérias que comentam ou discutem com o0 paciente na terceira pessoa, transtornos do
pensamento e sintomas negativos®.

2. O termo Deficiéncia Intelectual (DI) é cada vez mais usado em vez de retardo
mental. DI ou retardo mental é definida como uma condicdo de desenvolvimento interrompido ou
incompleto da mente, que é especialmente caracterizado pelo comprometimento de habilidades
manifestadas durante o periodo de desenvolvimento, que contribuem para o nivel global de
inteligéncia, isto é, cognitivas, de linguagem, motoras e habilidades sociais. As manifestagdes de
DI séo principalmente atraso de desenvolvimento na funcgéo intelectual e déficits no funcionamento
adaptativo social. De acordo com a gravidade do atraso no funcionamento intelectual, déficits na
funcdo adaptativa social e de QI, as classificagdes psiquiatricas descrevem quatro niveis de
gravidade: leve - QI é geralmente entre 50 e 69 e sdo responsaveis por cerca de 80% de todos 0s
casos. O desenvolvimento durante o inicio da vida é mais lento do que em criangas normais e 0s

1 BRASIL. Ministério da Satde. Portaria n® 364, de 09 de abril de 2013. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da
Esquizofrenia. Disponivel em: <http://www.saudedireta.com.br/docsupload/1370612273pcdt_esquizofrenia_2013.pdf>. Acesso em: 08
mar. 2023.
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marcos de desenvolvimento estdo atrasados. No entanto, eles sdo capazes de se comunicar e
aprender habilidades bésicas. Sua capacidade de usar conceitos abstratos, analisar e sintetizar é
prejudicada, mas podem adquirir habilidades de leitura e informatica que graduam do nivel 3 ao 6.
Eles podem realizar trabalho doméstico, cuidar de si e fazer trabalho ndo qualificado ou
semiqualificado. Eles geralmente requerem algum apoio. Nas criancas com retardo mental, as
emoc0Oes sao muitas vezes ingénuas e imaturas, mas podem melhorar com a idade. A capacidade de
autocontrole é pobre de comportamento impulsivo e agressivo ndo é incomum?. A incontinéncia
urinaria € multifatorial, mas algumas questdes como idade avancada, multiparidade, cirurgias
prévias e hipoestrogenismo, bem como deformidades pélvicas, contribuem para a perda da funcéo
esfincteriana. Além desses fatores, algumas alteracdes decorrentes do envelhecimento, como a
atrofia dos musculos e tecidos, o0 comprometimento funcional do sistema nervoso e circulatorio e a
diminuicdo do volume vesical podem contribuir para o surgimento da incontinéncia urinaria, pois
reduzem a elasticidade e a contratilidade da bexiga. Doengas como depresséo, acidente vascular
cerebral, diabetes, e ainda, obesidade e limitacdes funcionais, aumentam consideravelmente as
chances de sofrer incontinéncia urinaria®.

DOPLEITO

1. O divalproato de sédio (Depakote® ER) é dissociado em fon valproato no trato
gastrintestinal. O mecanismo pelo qual o valproato exerce seu efeito terapéutico ndo estd bem
estabelecido. Foi sugerido que sua atividade na epilepsia esta relacionada ao aumento das
concentracdes cerebrais de acido gama-aminobutirico (GABA). Esté indicado na mania (episodios
de mania agudos ou mistos associados com transtornos afetivos bipolares, com ou sem
caracteristicas psicoticas); epilepsia: ao tratamento de pacientes adultos e criangas acima de 10
anos com crises parciais complexas (monoterapico ou como terapia adjuvante), que ocorrem tanto
de forma isolada ou em associagdo com outros tipos de crises; e na profilaxia da migranea
(Enxaqueca)®.

2. S&do considerados produtos absorventes descartaveis de uso externo os artigos
destinados ao asseio corporal, aplicados diretamente sobre a pele, com a finalidade de absorver ou
reter excregOes e secregOes organicas, tais como urina, fezes, leite materno e as excregdes de
natureza menstrual e intermenstrual. Estdo compreendidos nesse grupo os absorventes higiénicos
de uso externo, as fraldas infantis, as fraldas para adultos e os absorventes de leite materno®.

111 = CONCLUSAQ
1. Informa-se que o insumo fralda descartavel esta indicado para 0 manejo do

quadro clinico grave e avangado da Autora - retardo mental e esquizofrenia. Entretanto, ndo esta
padronizado em nenhuma lista para dispensacdo gratuita no SUS, no ambito do municipio e do
Estado do Rio de Janeiro. Ademais, cumpre esclarecer que ndo existe alternativa terapéutica, no
ambito do SUS, que possa substituir o insumo fralda descartavel. Assim, ndo ha atribuicdo
exclusiva do municipio ou do Estado do Rio de Janeiro quanto ao seu fornecimento.

2 KE, X; LIU, J. Tratado de Satde Mental da Infancia e Adolescéncia da IACAPAP. Deficiéncia Intelectual. Disponivel em:
<https://iacapap.org/_Resources/Persistent/00c6fe1075efd7ac4331c39600b1a6120df8a91e/C.1-Intelectual-disabilities-PORTUGUESE-
2015.pdf>. Acesso em: 08 mar. 2024.

8 ANDRADE, F. P. ET AL. O impacto da incontinéncia urinéria e seus fatores associados em idosas. DisponiveL em <
https://www.saude.df.gov.br/documents/37101/51932/5.+Fornecimento+de+Fraldas+Descart%C3%Alveis+para+uso+domiciliar+%C3
%A0+usu%C3%Alrios+com+diagnostico+de+incontin%C3%AAncia+urin%C3%Alria+e+anal.pdf>. Acesso em: 08 mar. 2024.

4 Bula do Divalproato de sodio (Depakote®) por Abbott Laboratdrios do Brasil Ltda. Disponivel em:
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=DEPAKOTE. Acesso em: 11 mar. 2024.

5 ANVISA. Portaria n° 1.480, de 31 de dezembro de 1990. Fraldas descartaveis. Disponivel em:

<http://www.cvs.saude.sp.gov.br/zip/U_PT-MS-1480_311290.pdf>. Acesso em: 11 mar. 2024.
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2. Ressalta-se que o medicamento divalproato de sodio 500mg comprimido
revestido de liberacdo prolongada (Depakote® ER) ndo possui indicacdo que conste em bula para
o tratamento do quadro clinico da Autora - esquizofrenia e retardo mental (deficiéncia intelectual).
Assim, sua indicacao, nesse caso, configura uso off-label.

3. O uso off-label de um medicamento significa que o mesmo ainda ndo foi
autorizado por uma agéncia reguladora, para o tratamento de determinada patologia. Entretanto,
isso ndo implica que seja incorreto. Pode ainda estar sendo estudado, ou em fase de aprovacéo pela
agéncia reguladora. Em geral, esse tipo de prescri¢cdo é motivado por uma analogia da patologia do
individuo com outra semelhante, ou por base fisiopatoldgica, que o médico acredite que possa vir a
beneficiar o paciente. O uso off label é feito por conta e risco do médico que o prescreve®.

4, Conforme a Lei n° 14.313, de 21 de margo de 2022, que dispde sobre 0s processos
de incorporacdo de tecnologias ao SUS e sobre a utilizacdo pelo SUS de medicamentos cuja
indicacdo de uso seja distinta daquela aprovada no registro da Agéncia Nacional de vigilancia
Sanitaria (ANVISA), desde que seu uso tenha sido recomendado pela Comissdo Nacional de
Incorporagéo de Tecnologias no Sistema Unico de Satide — CONITEC, demonstradas as evidéncias
cientificas sobre a eficacia, a acurécia, a efetividade e a seguranca, e esteja padronizado em
protocolo estabelecido pelo Ministério da Salde.

5. Neste contexto, informa-se que o divalproato de sodio ndo foi avaliado pela
CONITEC para o quadro clinico da Autora — esquizofrenia e retardo mental (deficiéncia
intelectual)’.

6. O valproato (a porgdo ativa do acido valproico e do divalproato de sddio) é
comumente usado como agente adjuvante no tratamento da esquizofrenia. Entre o0s
anticonvulsivantes, o valproato é o mais estudado em pacientes com esquizofrenia.®

7. Em revisdo sistematica do valproato para esquizofrenia, foi visto que muitas
pessoas com esquizofrenia ndo alcancam uma resposta satisfatéria com o tratamento
medicamentoso antipsicotico comum. Nestes casos, varios medicamentos complementares sdo
utilizados, e o valproato é um deles. Ha evidéncias limitadas, baseadas em varios ensaios, de que o
aumento de antipsicoticos com valproato pode ser eficaz para a resposta clinica geral e também
para sintomas especificos, especialmente em termos de excitacdo e agressdo. No entanto, esta
evidéncia foi inteiramente baseada em ECRs abertos®.

8. Com relacdo ao fornemmento do medicamentos pleiteado, insta esclarecer
divalproato de sodio (Divalcon® ER) pdo_integra nenhuma lista oficial de medicamentos
(Componentes Basico, Estratégico e Especializado) dispensados através do SUS, no ambito do
municipio e do Estado do Rio de Janeiro.

9. O Ministério da Saude publicou o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapeutlcas
(PCDT) da Esquizofrenia, conforme Portaria n® 364, de 09 de abril de 2013%. Assim, é
disponibilizado pela Secretaria de Estado de Saude do Rio de Janeiro (SES/RJ), através do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), aos pacientes que perfacam os
critérios de inclusdo descritos no citado PCDT, bem como atendam ao disposto na Portaria de
Consolidagéo n°2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017 (estabelece as normas de financiamento e de

6 PAULA, C.S. e al. Centro de informagGes sobre medicamentos e o uso off label. Rev. Bras. Farm., vol. 91, n° 1, p.3-8, 2010.
Disponivel em: <https://crf-pr.org.br/uploads/noticia/14133/CIM_e_uso_off_label.pdf>. Acesso em: 11 mar. 2023.

7 BRASIL. Ministério da Satide. Comissdo Nacional de Incorporagio de Tecnologias no Sistema Unico de Sadde. Tecnologias
demandadas. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/tecnologias-demandadas>.
Acesso em: 11 mar. 2023.

8 Citrome L. Schizophrenia and valproate. Psychopharmacol Bull. 2003;37 Suppl 2:74-88. PMID: 15021863. Disponivel em:
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/15021863/. Acesso em: 11 mar. 2023.

®Wang Y, Xia J, Helfer B, Li C, Leucht S. Valproato para esquizofrenia. Cochrane Database Syst Rev. 2016 Nov 24;11(11):CD004028.
doi: 10.1002/14651858.CD004028.pub4. PMID: 27884042; PMCID: PMC6734130. Disponivel em:
https://pubmed.nchi.nlm.nih.gov/27884042/. Acesso em: 11 mar. 2024.
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execucdo do CEAF no dmbito do SUS), os seguintes farmacos: Risperidona 1 e 2mg; Olanzapina 5
e 10mg; Quetiapina 25, 100 e 200mg e 300mg; Clozapina 25 e 100mg, Ziprasidona 40 e 80mg.

10. Em documento médico o médico assistente relata que a requerente, encontra-se em
uso da clozapina (medicamento disponibilizado no CEAF) com divalproato de sodio.

11. A Secretaria Municipal de Saude do Rio de Janeiro padronizou, no dmbito da
Atencdo Basica, conforme REMUME-RIO (2018), os seguintes medicamentos: Valproato de sédio
50mg/mL (xarope), 250mg (c&psula) e 500mg (comprimido revestido) em substituicdo ao
Divalproato de Sddio 250mg. Em caso positivo de troca, para ter acesso aos medicamentos
padronizados no SUS, a Representante da Autora devera comparecer a uma unidade bésica de
saude mais proxima de sua residéncia, portando receituario atualizado, a fim de obter
esclarecimentos acerca da sua disponibilizagéo.

12. Adicionalmente, destaca-se que o insumo pleiteado trata-se de produto
dispensado de registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA. J4 o
medicamento divalproato de sodio 500mg comprimido revestido de liberagdo prolongada
(Depakote® ER) possui registro ativo da ANVISA.

13. Quanto & solicitagdo (Num. 102347620 - P&gs. 20-21, item “DO PEDIDO”,
subitens “b” e “e”) referente ao fornecimento de “..outros medicamentos e produtos
complementares e acessorios que, no curso da demanda, se fagam necessarios ao tratamento da
moléstia da Autor”, vale ressaltar que ndo é recomendado o provimento de novos itens sem
emissdo de laudo que justifigue a necessidade destes, uma vez que 0 uso irracional e
indiscriminado de tecnologias pode implicar em risco a salde.

E o parecer.

Ao 1° Juizado Especial da Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado
do Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

ANNA MARIA SARAIVA DE LIMA ALINE PEREIRA DA SILVA
Enfermeira Farmacéutica
COREN/RJ 170711 CRF- RJ 13065
Mat. 1292 ID. 4.391.364-4

MILENA BARCELOS DA SILVA
Farmacéutica
CRF-RJ 9714
ID. 4391185-4

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
ID. 436.475-02

0 MINISTERIO DA SAUDE. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Resolucéo de Diretoria Colegiada - RDC N° 10, de 21 de
outubro de 1999 (Publicado em DOU n° 204, de 25 de outubro de 1999). Disponivel em:
<http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/2718376/RDC_10_1999_.pdf/23649a31-6958-4a8d-9d75-2f7a964d3ed7?version=1.0>.

Acesso em: 08 mar. 2023.
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