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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 1843/2023
Rio de Janeiro, 17 de agosto de 2023.

Processo n° 0826019-96.2023.8.19.0002
ajuizado por

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacles técnicas do 4°
Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niterdi do Estado do Rio de Janeiro,
quanto ao medicamento Valproato de Sédio (Depakene®).

| - RELATORIO

1. De acordo com os documentos médicos do Hospital Universitario Antdnio Pedro
(Num. 69941479 - P4g. 4) emitidos em 26 de dezembro de 2022 e ndo datado, respectivamente,
pela médical | a Autora esta em tratamento
ambulatorial para transtorno bipolar do humor, estabilizada ha anos com Acido Valproico
1000mg ao dia. O tratamento deve ser efetuado de modo continuo para a estabilizagdo do quadro
supradito. Sendo informado o Cddigo da Classificacdo Internacional de Doencas (CID-10)
mencionado: F31 — Transtorno afetivo bipolar.

11 - ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidacdo 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 organizacdo 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 Atencdo Priméria a Salde no
ambito do Sistema Unico de Salde.

5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona 0s
medicamentos disponiveis no dmbito 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 marco de 2019 dispBe sobre as normas de
execucdo e financiamento do Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) no ambito
do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 4°, estabelece o Elenco Minimo Obrigatério
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de Medicamentos Essenciais do Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio
de Janeiro.

7. A Deliberacdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberacéo
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.

8. No tocante ao Municipio de Itaborai, em consonancia com as legislagdes
supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relacdo Municipal de
Medicamentos — REMUME - Itaborai- RJ, publicada pela Portaria N° 005 SEMSA/GAB/2022 de
30 de margo de 2022.

8. O medicamento Valproato de Sodio esté sujeito a controle especial, de acordo com
a Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998 e atualizagdes. Portanto, a dispensagdo deste esta
condicionada a apresentagdo de receituario adequado.

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 servi¢os de saide ao longo da vida se comparados a
pessoas sem outras doencgas psiquiatricas. A sindrome maniaca é um componente fundamental para
o diagnéstico do TAB. Suas principais caracteristicas sdo: exaltacdo do humor, aceleragdo do
pensamento com fuga de ideias e aumento da atividade motora®.

DO PLEITO

1. O Valproato de Sédio (Depakene®) é convertido a &cido valproico gue se dissocia
no ion valproato no trato gastrointestinal. Seu mecanismo de agao ainda néo foi estabelecido, mas
sua atividade parece estar relacionada com o aumento dos niveis do &cido gama-aminobutirico
(GABA) no ceérebro. Esta indicado na epilepsia como monoterdpico ou como terapia adjuvante ao
tratamento de pacientes com crises parciais complexas, que ocorrem tanto de forma isolada ou em
associacdo com outros tipos de crises. Também € indicado como monoterapico ou como terapia
adjuvante no tratamento de quadros de auséncia simples e complexa em pacientes adultos e
criancas acima de 10 anos, e como terapia adjuvante em adultos e criangas acima de 10 anos com
crises de maltiplos tipos, que inclui crises de auséncia?.

111 - CONCLUSAO

1. Trata-se de Autora em tratamento ambulatorial para transtorno bipolar do
humor, estabilizada, apresentando solicitacdo médica para continuidade do tratamento com
Valproato de Sédio (Depakene®).

! 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: 17 ago 2023.

2 Bula do medicamento Valproato de sddio (Depakene®) por Abbott Laboratdrios do Brasil Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=105530315>. Acesso em: 17 ago. 2023.
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2. Inicialmente, insta mencionar, que foi elaborado um PARECER
TECNICO/SES/SJ/INATJUS-FEDERAL N° 0234/2023, emitido em 28 de fevereiro de 2023
referente a0 PROCESSO JEF N° 5000449-74.2023.4.02.5107, no qual foram esclarecidos os
aspectos relativos: as legislacdes vigentes; ao quadro clinico da Autora (transtorno afetivo
bipolar); & indicagdo e disponibilizagdo, pelo SUS, dos medicamento Valproato de Sodio
(Depakene®)

3. Destaca-se que 0 medicamento Valproato de Sédio (Acido Valproico)
(Depakene®) estd indicado no quadro clinico da Autora como estabilizador de humor no
transtorno afetivo bipolar tipo 1, conforme Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT)!
da referida doenca.

4. Quanto a disponibilizacdo no ambito do SUS, informa-se que o Valproato de
Sodio 500mg estd_descrito na Relagdo Municipal de Medicamentos Essenciais (REMUME) de
Itaborai, sendo disponibilizado no Ambito da Atencdo Béasica. Para ter acesso a esse farmaco, a
Autora ou representante devera comparecer a uma unidade basica de salde mais proxima de sua
residéncia, portando receitudrio atualizado, a fim de obter esclarecimentos acerca da sua
disponibilizacéo.

5, Entretanto, no Oficio n® 059 GAB/ SMS / 2023 (Num. 69941479 - P4g. 8), emitido
em 16 de janeiro de 2023, a Secretaria Municipal de Saude de Itaborai, informou que no momento
ndo ha disponibilidade do medicamento Acido Valpréico / Valproato de S6dio 500mg em estoque
para atender aos usuarios do Sistema Unico de Satde — SUS.

6. No que tange & indicacdo em bula, visando analisar o uso do medicamento Acido
Valpraico (Depakene®) para o quadro apresentado pela Autora, em consulta realizada, observou-se
gue ndo héa indicacdo prevista em bula para tratamento do transtorno afetivo bipolar. Sendo
assim, sua indicacao, nesse caso, € para uso off-label.

7. Usa-se o termo off label para se referir ao uso diferente do aprovado em bula ou ao
uso de produto ndo registrado no 6rgdo regulatdrio de vigilancia sanitaria no Pais, que, no Brasil, é
a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa). Engloba variadas situacfes em que o
medicamento é usado em ndo conformidade com as orientacfes da bula, incluindo a administracdo
de formulagBes extemporéneas ou de doses elaboradas a partir de especialidades farmacéuticas
registradas; indicacdes e posologias ndo usuais; administracdo do medicamento por via diferente da
preconizada; administracdo em faixas etrias para as quais o medicamento ndo foi testado; e
indicacdo terapéutica diferente da aprovada para o medicamento?®.

8. A Lei n® 14.313, de 21 de marco de 2022, que dispde sobre os 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 ANVISA, desde que seu uso tenha sido
recomendado pela Comissdo Nacional de Incorporacio de Tecnologias no Sistema Unico de Saude
(CONITEC), demonstradas as evidéncias cientificas sobre a eficacia, a acurécia, a efetividade e a
seguranca, e esteja padronizado em protocolo estabelecido pelo Ministério da Saude.

9 O medicamento Valproato de sodio nao foi avaliado pela Comissdo
Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no Sistema Unico de Salde (CONITEC) para o
tratamento do quadro clinico da Autora - transtorno afetivo bipolar

3 MINISTERIO DA SAUDE. Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS, Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos
Estratégicos. Uso off label: erro ou necessidade? Rev. Saude Publica [online]. 2012, vol.46, n.2, pp.395-397. Disponivel em:
<https://www.scielo.br/j/rsp/a/zLdN6Dfgf5B6WQVRIXNmMNGR/?format=pdf&Ilang=pt>. Acesso em: 17 ago. 2023.
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10. Sobre alternativas terapéuticas disponiveis no Sistema Unico de Salde, para o
tratamento do Transtorno Afetivo Bipolar, o Ministério da Saude 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 Salude (SES) do Rio de Janeiro, por meio do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (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).

e No ambito da atencdo basica de Itaborai sdo disponibilizados os seguintes medicamentos:
Carbonato de Litio 300mg, Valproato de Sodio (Acido Valproico), 250mg, 500mg e
50mg/ml, Carbamazepina 200mg, Haloperidol 1mg, 5mg e 2mg/ml e Fluoxetina 20mg.

11. O medicamento pleiteado possui registro ativo na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéria (ANVISA)

12. Por fim, quanto a solicitagdo da Defensoria Publica do Unido (Num. 69938432 -
Pag. 12 e 13), item “V - DO PEDIDO”, subitens “b” e “e”) referente ao provimento de “...outros
medicamentos, produtos complementares e acessorios que (...) se facam necessarios ao tratamento
da moléstia da Autora...”, vale ressaltar que ndo é recomendado o fornecimento de novos itens sem
emissdo 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 satde.

E o parecer.

Ao 4° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niter6i do Estado
do Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

RAFAEL ACCIOLY LEITE MILENA BARCELOS DA SILVA
Farmacéutico Farmacéutica
CRF-RJ 10.399 CRF-RJ 9714
ID: 1291 ID. 4391185-4

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