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O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacges técnicas da 3°
Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro
guanto ao medicamento divalproato de sédio 500mg (Depakote ER).

| - RELATORIO
1. De acordo com documento médico (Num. 101419673 - Pag. 1), emitido em
06 de fevereiro de 2024, pelo médico 0 Autor

apresenta o quadro clinico compativel com transtorno afetivo bipolar. Em uso de olanzapina
10mg e divalproato de sédio 500mg (Depakote ER), relatando estabilidade com prescri¢do
atual.

Il — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolldagao 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, dispGe,
também, sobre a organizagdo da assisténcia farmacéutica em trés componentes: Bésico,
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 execucdo do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica no ambito do SUS.

4, A Deliberacdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona os
medicamentos disponiveis no ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo
a Relacéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

5. A Dellberagao CIB-RJ n° 5.743 de 14 de margo de 2019 dispfe sobre as
normas de execucdo e financiamento do Componente Béasico da Assisténcia Farmacéutica
(CBAF) no ambito do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 4°, estabelece o Elenco
Minimo Obrigatério de Medicamentos Essenciais do Componente Béasico da Assisténcia
Farmacéutica no Estado do Rio de Janeiro.

6. A Deliberacdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a
Deliberacdo CIB n° 5.743 de 14 de marc¢o de 2019, no que tange aos repasses de recursos da
Unido destinados ao Componente Basico da Assisténcia farmacéutica.

7. A Resolugdo 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
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Componentes Basico, Hospitalar, Estratégico e Basico e Hospitalar, a saber, Relagdo
Municipal de Medicamentos Essenciais no ambito do Municipio do Rio de Janeiro
(REMUME-RIO), em consonancia com as legislacBes supramencionadas.

8. O medicamento plelteaado esta sujeito a controle especial, de acordo com a
Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998, e suas atualiza¢Ges. Portanto, a dispensacao
destes esta condicionada a apresentacao de receituarios adequados.

DO QUADRO CLINICO

1. O transtorno afetivo bipolar (TAB) é um transtorno de humor caracterizado
pela alternancia de episodios de depressdo, mania ou hipomania. E uma doenca cronica que
acarreta grande sofrimento, afetando negativamente a vida dos doentes em diversas areas, em
especial no trabalho, no lazer e nos relacionamentos interpessoais. O TAB resulta em prejuizo
significativo e impacto negativo na qualidade de vida dos pacientes. Individuos com TAB
também demonstram aumentos significativos na utilizacdo de servicos de satde ao longo da
vida se comparados a pessoas sem outras doencas psiquiatricas. A sindrome maniaca é um
componente fundamental para o diagnostico do TAB. Suas principais caracteristicas sdo:
exaltacdo do humor, aceleragdo do pensamento com fuga de ideias e aumento da atividade
motora®.

DOPLEITO

1. Divalproato de sodio é indicado para o tratamento de episddios de mania
agudos ou mistos associados com transtornos afetivos bipolares, com ou sem caracteristicas
psicoticas. Um episodio de mania &€ um periodo distinto de humor anormalmente e
persistentemente elevado, expansivo ou irritavel. Os sintomas tipicos de mania incluem
taquilalia, hiperatividade motora, reducdo da necessidade de dormir, fuga de ideias,
grandiosidade, prejuizo da critica, agressividade e possivel hostilidade. Um episédio misto €
caracterizado pela presenca simultanea de critérios diagnosticos para um episodio de mania e
para um episédio depressivo (humor deprimido, perda do interesse ou prazer em quase todas
as atividades). A eficacia do divalproato de sédio de liberacdo prolongada foi baseada
parcialmente em estudos de divalproato de sddio de liberacdo lenta para essa indicacdo e foi
estabelecida em estudos de trés 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 diagnéstico de mania aguda?.

I1l - CONCLUSAO

1. Destaca-se que o medicamento Divalproato de sdédio estd indicado no
quadro clinico do Autor, transtorno afetivo bipolar, conforme Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT)! da referida doenga.

2. No que tange a disponibilizacdo pelo SUS, elucida-se que:

! Protocolo clinico e diretrizes terapéuticas (PCDT) transtorno afetivo bipolar do tipo I. Disponivel 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 sédio (Divalcon ER) por Abbott Laboratérios do Brasil Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=DIVALCON>. Acesso em: 27 set. 2024.
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o divalproato de sédio 500mg ndo_integra uma lista oficial de medicamentos
(Componente Basico, Estratégico e Especializado) disponibilizados no SUS, néo
cabendo seu fornecimento a nenhuma das esferas de gestdo do SUS.

3. Sobre alternativas terapéuticas disponiveis no Sistema Unico de Salde, para
o tratamento do Transtorno Afetivo Bipolar, o Ministério da Salude publicou o Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas (Portaria n°® 315, de 30 de margo de 2016), no qual os
seguintes medicamentos sdo fornecidos:

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

e No ambito da atencdo basica do municipio do Rio de Janeiro sdo disponibilizados os
seguintes medicamentos: Carbonato de Litio 300mg, Valproato de Sddio (Acido
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
atencao basica, apds autorizacdo médica, esta descrita em ANEXO I.

5. Os medicamentos pleiteados apresentam registro ativo na Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

6. Quanto & solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro (Num.
56096214 - Pag. 13 e 14, item VII “DO PEDIDO”, subitem “b ") referente ao provimento de
“..bem como outros medicamentos, produtos complementares e acessorios que se fagam
necessérios ao tratamento da moléstia da Autora ..., vale ressaltar que ndo é recomendado o
fornecimento de novos itens sem emissao de laudo que justifique a necessidade dos mesmos,
uma vez que o uso irracional e indiscriminado de medicamentos e tecnologias pode implicar
em risco a salde.

E o parecer.

Ao 3° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do
Estado do Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

MILENA BARCELOS DA SILVA FLAV'OAAFONS?] BfADARO
Farmacéutica ssessor-chefe

ID. 4391185-4 : A

ANEXO |
COMPONENTE ESPECIALIZADO DA ASSSITENCIA FARMACEUTICA (CEAF)
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Unidade: Riofarmes.
Endereco: Rua Julio do Carmo, 585 — Cidade Nova (ao lado do metr6 da Praca Onze)
Documentos pessoais: Original e Cdpia de Documento de Identidade ou da Certiddo de

Nascimento, Cépia do Cartdo Nacional de Saude/ SUS, Copia do comprovante de
residéncia.

Documentos médicos: Laudo de Solicitacdo, Avaliacdo e Autorizacdo de Medicamentos
(LME), em 1 via, emitido a menos de 90 dias, Receita Médica em 2 vias, com a prescri¢do
do medicamento feita pelo nome genérico do principio ativo, emitida a menos de 90 dias.

Observacdes: O LME devera conter a descri¢cdo do quadro clinico do paciente, mengao
expressa do diagnostico, tendo como referéncia os critérios de inclusdo previstos nos
PCDT do Ministério da Saude, nivel de gravidade, relato de tratamentos anteriores
(medicamentos e periodo de tratamento), emitido a menos de 90 dias e Exames
laboratoriais e de imagem previstos nos critérios de inclusdo do PCDT.

ATENCAO BASICA

O representante legal da Autora devera dirigir-se a unidade basica de salide mais proxima
de sua residéncia, com receituario apropriado, a fim de receber as devidas informacdes.
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