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NOTA TECNICA 4787

IDENTIFICACAO DA REQUISICAO

CAMARA/VARA: 1° JUIZADO ESPECIAL

COMARCA: Andradas

| - DADOS COMPLEMENTARES A REQUISICAO:

IDADE: 85 anos

PEDIDO DA ACAO: Depakote, Divalcon

DOENCA(S) INFORMADA(S): epilepsia

FINALIDADE / INDICAGAO: informagdes técnicas

REGISTRO NO CONSELHO PROFISSIONAL: CRMMG- 49763
NUMERO DA SOLICITAGAO: 2023.0004787

Il - PERGUNTAS DO JUiZO:

lIl - CONSIDERACOES/RESPOSTAS:

No relatério médico assinado pelo CRM 49763 esta prescrito valproato de

sodio e dado como opgdes Depakote e Divalcon

O valproato e suas formas acido valproico, valproato de sodio e valproato
semissddico sao medicamentos usados principalmente para o tratamento
de epilepsia e transtorno bipolar e para a prevencao de enxaqueca e es-

tdo disponiveis do SUS
DEPAKOTE divalproato de sédio
APRESENTACOES

DEPAKOTE (divalproato de sddio) comprimido revestido de 250 mg: em-

balagem com 30 comprimidos.

DEPAKOTE (divalproato de sddio) comprimido revestido de 500 mg: em-

balagem com 30 comprimidos.
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VIA ORAL USO ADULTO E PEDIATRICO

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE
INDICACOES

Mania: DEPAKOTE (divalproato de sédio) € indicado para o tratamento
de episddios de mania agudos ou mistos associados com transtornos
afetivos bipolares. Um episédio de mania é um periodo distinto de humor
anormalmente e persistentemente elevado, expansivo ou irritavel. Os sin-
tomas tipicos de mania incluem taquilalia, hiperatividade motora, reducéao
da necessidade de dormir, fuga de ideias, grandiosidade, prejuizo da
critica, agressividade e possivel hostilidade. A eficacia do divalproato de
sodio foi estabelecida em estudos de trés semanas com pacientes que
se enquadravam nos critérios da DSM-III para transtorno afetivo bipolar
que foram hospitalizados com diagndstico de mania. A segurancga e efi-
cacia de DEPAKOTE durante uso prolongado em mania, isto €, mais do
que trés semanas, nao foram sistematicamente avaliadas nos estudos
clinicos controlados. Portanto, os médicos que optam pelo uso de dival-
proato de sddio por periodos extensos deverao reavaliar continuamente

a utilidade a longo prazo do medicamento para cada paciente.

Epilepsia: DEPAKOTE é indicado como monoterapico ou como terapia
adjuvante ao tratamento de pacientes adultos e criangas acima de 10
anos com crises parciais complexas, que ocorrem tanto de forma isolada

ou em associagdo com outros tipos de crises.

DEPAKOTE também é destinado como monoterapico ou como terapia
adjuvante no tratamento de quadros de auséncia simples e complexa em
pacientes adultos e criangas acima de 10 anos, e como terapia adjuvante
em pacientes adultos e criangas acima de 10 anos com crises de multi-
plos tipos, que inclui crises de auséncia. Auséncia simples € definida
como breve obscurecimento sensorial ou perda de consciéncia, acompa-

nhada de um certo numero de descargas epiléticas generalizadas, sem
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outros sinais clinicos detectaveis. A auséncia complexa é a expressao

utilizada quando outros sinais também estdo presentes.
DIVALCON ER

divalproato de sodio

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE RE-
FERENCIA

APRESENTACOES

DIVALCON ER (divalproato de sddio) comprimido revestido de liberagéo
prolongada de 250 mg: embalagem com 6, 30 ou 60 comprimidos reves-
tidos.

DIVALCON ER (divalproato de sddio) comprimido revestido de liberacéo
prolongada de 500 mg: embalagem com 6, 30 ou 60 comprimidos reves-

tidos.

INDICAGAO DE DIVALCON

Mania: DIVALCON ER (divalproato de sédio) € indicado para o trata-
mento de episodios agudos de mania ou mistos associados ao transtor-
no afetivo bipolar (TAB), com ou sem caracteristicas psicéticas, em paci-
entes adultos.

Os sintomas tipicos de um episddio de mania (periodo no qual o pacien-
te pode apresentar humor anormalmente e persistentemente elevado,
expansivo ou irritavel) incluem: agitagdo, diminuigdo da necessidade de
sono, pensamentos acelerados, aceleragao do ritmo da fala, hiperativida-
de motora, fuga de ideias, grandiosidade, prejuizo da critica, agressivida-

de e possivel hostilidade.

Epilepsia: DIVALCON ER ¢ indicado isoladamente ou em combinacao a
outros medicamentos, no tratamento de pacientes adultos e criangas aci-
ma de 10 anos com crises parciais complexas, que ocorrem tanto de for-

ma isolada ou em associagao com outros tipos de crises. Também é indi-
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cado isoladamente ou em combinacio a outros medicamentos no trata-
mento de quadros de auséncia simples e complexa em pacientes adultos
e criangas acima de 10 anos, e como terapia adjuvante em adultos e cri-
ancas acima de 10 anos com crises de multiplos tipos, que inclui crises

de auséncia.

Prevencgao da Enxaqueca:DIVALCON ER é indicado para prevengao
da enxaqueca em pacientes adultos. Nao ha evidéncias de que seja util

no tratamento agudo de enxaquecas.

O divalproato de sddio € a substancia ativa de DIVALCON ER. O dival-
proato de sodio é dissociado em ion valproato no trato gastrointestinal.
O tratamento com DIVALCON ER, em alguns casos, pode produzir si-
nais de melhora ja nos primeiros dias de tratamento; em outros casos, &
necessario um tempo maior para se alcancar os efeitos benéficos. Seu

médico dara a orientacao no seu caso.

IV—- CONCLUSAO

v Como descrito no prépria prescricdo apresentada a indicacagao &

de valproato de sddio

v Do ponto de vista técnico nao existe imprescindibilidade da medi-

cacéo solicitada Depakote e/ou Divalcon

v A medicacgao disponivel no SUS substitui o Depakote e/ou Dival-

con sem prejuizo para a parte autora

v Outras drogas disponiveis do SUS sao clobazam, lamortrigina,
etossuximada, gabapentina, levetiracetam, topriramato, primidona,

vigabatrina,

V — REFERENCIAS:
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v RENAME 2022
v Portal ANVISA
v Bula ANVISA

VI - DATA: 28/11/2023

NATJUS TIMG
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