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PARECER TÉCNICO/SES/SJ/NATJUS Nº 3919/2024. 

 

                            Rio de Janeiro, 27 de setembro de 2024. 

 

Processo n° 0884164-51.2023.8.19.0001, 
ajuizado por  

O presente parecer visa atender à solicitação de informações técnicas da 3º 
Juizado Especial de Fazenda Pública da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro 
quanto ao medicamento divalproato de sódio 500mg (Depakote ER). 

 

I – RELATÓRIO 

1.  De acordo com documento médico (Num. 101419673 - Pág. 1), emitido em 
06 de fevereiro de 2024, pelo médico _______________________________ o Autor 
apresenta o quadro clínico compatível com transtorno afetivo bipolar. Em uso de olanzapina 
10mg e divalproato de sódio 500mg (Depakote ER), relatando estabilidade com prescrição 
atual.         

   

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 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. 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 
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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. O medicamento pleiteaado 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 
destes está condicionada a apresentação de receituários adequados. 

    

DO QUADRO CLÍNICO 

1.  O transtorno afetivo bipolar (TAB) é um transtorno de humor caracterizado 
pela alternância de episódios de depressão, mania ou hipomania. É uma doença crônica que 
acarreta grande sofrimento, afetando negativamente a vida dos doentes em diversas áreas, em 
especial no trabalho, no lazer e nos relacionamentos interpessoais. O TAB resulta em prejuízo 
significativo e impacto negativo na qualidade de vida dos pacientes. Indivíduos com TAB 
também demonstram aumentos significativos na utilização de serviços de saúde ao longo da 
vida se comparados a pessoas sem outras doenças psiquiátricas. A síndrome maníaca é um 
componente fundamental para o diagnóstico do TAB. Suas principais características são: 
exaltação do humor, aceleração do pensamento com fuga de ideias e aumento da atividade 
motora1.  

 

 

DO PLEITO 

1.  Divalproato de sódio é indicado para o tratamento de episódios de mania 
agudos ou mistos associados com transtornos afetivos bipolares, com ou sem características 
psicóticas. Um episódio de mania é um período distinto de humor anormalmente e 
persistentemente elevado, expansivo ou irritável. Os sintomas típicos de mania incluem 
taquilalia, hiperatividade motora, redução da necessidade de dormir, fuga de ideias, 
grandiosidade, prejuízo da crítica, agressividade e possível hostilidade. Um episódio misto é 
caracterizado pela presença simultânea de critérios diagnósticos para um episódio de mania e 
para um episódio depressivo (humor deprimido, perda do interesse ou prazer em quase todas 
as atividades). A eficácia do divalproato de sódio de liberação prolongada foi baseada 
parcialmente em estudos de divalproato de sódio de liberação lenta para essa indicação e foi 
estabelecida em estudos de três semanas com pacientes que se enquadravam nos critérios da 
DSM-IV TR para transtorno afetivo bipolar I, tipo mania ou tipo misto, que foram 
hospitalizados com diagnóstico de mania aguda2. 

 

III – CONCLUSÃO 

1.  Destaca-se que o medicamento Divalproato de sódio está indicado no 
quadro clínico do Autor, transtorno afetivo bipolar, conforme Protocolo Clínico e Diretrizes 
Terapêuticas (PCDT)1 da referida doença.  

2.   No que tange à disponibilização pelo SUS, elucida-se que: 

 
1 Protocolo clínico e diretrizes terapêuticas (PCDT) transtorno afetivo bipolar do tipo I. Disponível em: 
<https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/pcdt_transtornoafetivobipolar_tipoi.pdf>. Acesso em: 27 set. 2024. 
2 Bula do medicamento divalproato de sódio (Divalcon ER) por Abbott Laboratórios do Brasil Ltda. Disponível em: 
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=DIVALCON>. Acesso em: 27 set. 2024. 
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• divalproato de sódio 500mg não integra 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.  Sobre alternativas terapêuticas disponíveis no Sistema Único de Saúde, para 
o tratamento do Transtorno Afetivo Bipolar, o Ministério da Saúde publicou o Protocolo 
Clínico e Diretrizes Terapêuticas (Portaria nº 315, de 30 de março de 2016), no qual os 
seguintes medicamentos são fornecidos: 

• Pela Secretaria de Estado de Saúde (SES) do Rio de Janeiro, por meio do Componente 
Especializado da Assistência Farmacêutica (CEAF): Quetiapina nas doses de 25mg, 
100mg, 200mg e 300mg (comprimido), Clozapina 25mg e 100mg (comprimido), 
Lamotrigina 100mg (comprimido), Olanzapina 5mg e 10mg (comprimido), 
Risperidona 1mg e 2mg (comprimido).  

•  No âmbito da atenção básica do município do Rio de Janeiro são disponibilizados os 
seguintes medicamentos: Carbonato de Lítio 300mg, Valproato de Sódio (Ácido 
Valproico), 250mg, 500mg e 50mg/ml, Carbamazepina 200mg, Haloperidol 1mg, 
5mg e 2mg/ml e Fluoxetina 20mg. 

4. A forma de acesso aos medicamentos disponibilizados pelo CEAF e pela 
atenção básica, após autorização médica, está descrita em ANEXO I.  

5.  Os medicamentos pleiteados apresentam registro ativo na Agência Nacional 
de Vigilância Sanitária (ANVISA).  

6.  Quanto à solicitação da Defensoria Pública do Estado do Rio de Janeiro (Num. 
56096214 - Pág. 13 e 14, item VII “DO PEDIDO”, subitem “b”) referente ao provimento de 
“...bem como outros medicamentos, produtos complementares e acessórios que se façam 
necessários ao  tratamento da moléstia da 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. 

  Ao 3º Juizado Especial de Fazenda Pública da Comarca da Capital do 
Estado do Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providências que entender cabíveis. 

 

 

 

 

 

 

 

 

ANEXO I 

COMPONENTE ESPECIALIZADO DA ASSSITÊNCIA FARMACÊUTICA (CEAF) 

   FLÁVIO AFONSO BADARÓ 
Assessor-chefe 
CRF-RJ 10.277 
ID. 436.475-02 

 
 

MILENA BARCELOS DA SILVA 
Farmacêutica 
CRF-RJ 9714 
ID. 4391185-4 
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Unidade: Riofarmes. 
 
Endereço: Rua Júlio do Carmo, 585 – Cidade Nova (ao lado do metrô da Praça Onze) 
 
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 

O representante legal da Autora  deverá dirigir-se a unidade básica de saúde mais próxima 
de sua residência, com receituário apropriado, a fim de receber as devidas informações. 
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