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O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas quanto ao
medicamento Valproato de sddio 50mg/mL (Depakene®).

Trata-se de Autor, 13 anos, apresenta diagnéstico de encefalopatia crdnica néo
progressiva, com hemiparesia a esquerda associada a encurtamento de membros, e epilepsia
farmacorresistente, em uso regular de anticonvulsivantes. Foi prescrito uso do medicamento
Valproato de sddio 50mg/mL (Depakene®) 7,5mL via oral, 3 vezes ao dia. Consta solicitado 8
frascos por més para o tratamento do Autor. Informados os codigos da Classificagdo Internacional
de Doencas (CID-10): G80 — Paralisia cerebral e G40 — Epilepsia (Num. 224700648 — Pags. 1-5,
Num. 224700650 — P&g. 1).

A paralisia cerebral descreve um grupo de desordens permanentes do
desenvolvimento do movimento e postura atribuido a um distlrbio ndo progressivo que ocorre
durante o desenvolvimento do cérebro fetal ou infantil, podendo contribuir para limitac6es no perfil
de funcionalidade da pessoa. A desordem motora na paralisia cerebral pode ser acompanhada por
disturbios sensoriais, perceptivos, cognitivos, de comunicagdo e comportamental, por epilepsia e por
problemas musculoesqueléticos secundarios. A paralisia cerebral espastica caracteriza-se pela
presenca de tonus elevado e é ocasionada por uma lesdo no sistema piramidal. A espasticidade é
predominante em criancas cuja paralisia cerebral é consequente do nascimento pré-termo, enquanto
que as formas discinéticas e a ataxica sao frequentes nas criancas nascidas a termo?.

A epilepsia é uma doenga que se caracteriza por uma predisposi¢do permanente do
cérebro em originar crises epilépticas e pelas consequéncias neurobioldgicas, cognitivas,
psicoldgicas e sociais destas crises. Uma crise epiléptica € a ocorréncia transitoria de sinais ou
sintomas clinicos secundarios a uma atividade neuronal anormal excessiva ou sincronica. A definicao
de epilepsia requer a ocorréncia de pelo menos uma crise epiléptica. Estima-se que a prevaléncia
mundial de epilepsia ativa esteja em torno de 0,5% a 1,0% da populacdo. A nova classificacdo das
crises epilépticas manteve a separacdo entre crises epilépticas de manifestaces clinicas iniciais
focais ou generalizadas?.

Valproato de sédio é um agente indicado no tratamento da epilepsia, episodios de
mania agudos ou mistos associados com transtornos afetivos bipolares e na profilaxia da migranea
(enxaqueca).®
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Elucida-se que o medicamento Valproato de sddio possui_registro valido na
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéaria (Anvisa) e apresenta indicacdo em bula para o tratamento
da epilepsia, condicéo clinica descrita para o Autor.?

Quanto ao fornecimento do medicamento pleiteado, no &mbito do SUS, informa-se
que Valproato de sédio 50mg/mL encontra-se listado na Relacdo Municipal de Medicamentos
Essenciais (REMUME) do Municipio de Siao Pedro D’Aldeia para o atendimento através da
atencao basica/CAPS.

Assim sendo, para acesso ao medicamento disponibilizado pela Atencdo Baésica,
recomenda-se que o Representante legal do Autor, portando receituario médico em conformidade
com as legislacdes vigentes, dirija-se & unidade basica de satude, mais proxima de sua residéncia,
a fim de receber as devidas informac@es quanto & retirada do medicamento aqui pleiteado.

Acrescenta-se ainda que, 0s processos licitatorios obedecem a descrigdo do
produto (nome genérico do medicamento) e ndo a marca comercial bem como a op¢do mais
vantajosa para a administracdo publica, permitindo a ampla concorréncia, em conformidade com a
Lei 14.133/2021, que institui normas para licitagces e contratos da Administragdo Publica.

No que concerne ao valor, no Brasil, para um medicamento ser comercializado é
preciso obter o registro sanitario na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e a
autorizacdo de preco maximo pela Camara de Regulagdo do Mercado de Medicamentos (CMED)*.

De acordo com publicacdo da CMED, o Prego Fabrica (PF) deve ser utilizado como
referéncia quando a aquisicdo dos medicamentos ndo for determinada por ordem judicial e os
medicamentos ndo se encontrarem relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013, que
regulamenta o artigo 4° da Resolugdo n° 3 de 2011, e o Pregco Méximo de Venda ao Governo
(PMVG) é utilizado como referéncia quando a compra for motivada por ordem judicial, e sempre
que a aquisicdo contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013.

Assim, considerando a regulamentagdo vigente, em consulta & Tabela de Precos
CMED?, para o ICMS 0%, o preco maximo de venda para o governo do medicamento pleiteado
Valproato de sédio 50mg/mL xarope — frasco contendo 100 mL, corresponde a R$ 7,89. Diante
da posologia prescrita ao Autor, estima-se o custo total anual do tratamento em R$ 662,76.

E o parecer.

A 22 Vara da Comarca de S&o Pedro da Aldeia do Estado do Rio de Janeiro,
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

Elaborado pela equipe técnica do NATJUS-RJ.
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