SENADO FEDERAL
Gabinete do Senador Jorge Seif

REQUERIMENTO N¢® DE - CDH

Senhora Presidente,

Requeiro, nos termos do art. 58, § 22,11, da Constituicdo Federal e do art.
93, 11, do Regimento Interno do Senado Federal, a realizagdo de audiéncia publica,
com o objetivo de debater a descontinuacdo da comercializagdo do medicamento
Depakote® Sprinkle 125 mg (divalproato de sédio), as alternativas terapéuticas
disponiveis e as medidas necessdrias para assegurar a continuidade segura do

tratamento dos pacientes.

Proponho para a audiéncia a presencga dos seguintes convidados:

* representante Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa;

« representante Ministério da Saude;

* representante Abbott Laboratérios do Brasil Ltda;

* representante Associacdo Brasileira de Epilepsia — ABE;

« aDoutora Maria Teresinha de Oliveira Cardoso, Medica Geneticista
- Docente do Curso de Medicina UCB;

e a Doutora Ludmila Indcio de Lima Uch6a, Médica Neurologista

Pediatrica.

JUSTIFICACAO

A empresa Abbott Laboratérios do Brasil Ltda. comunicou, em 25
de maio de 2026, a descontinuagdo da comercializagdo do Depakote® Sprinkle
(divalproato de sédio) 125 mg, cdpsula dura de liberagdo retardada, a partir de

dezembro de 2026, atribuindo a decisdo a razdes comerciais e informando que
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ela ndo decorre de questdes relacionadas a qualidade, seguranca ou eficicia do

produto.

A situagdo merece atencdo do Poder Legislativo em razdo da
necessidade de assegurar que os pacientes que utilizam o medicamento tenham
acesso a informagdes adequadas e a uma transicdo terapéutica segura, quando

necessaria.

A regulamentacdo sanitaria brasileira estabelece procedimentos
especificos para a descontinuagdo de medicamentos. A RDC n° 18/2014 prevé
comunicagdo a Anvisa com antecedéncia minima de 180 dias e, nos casos em que a
descontinuacdo possa causar desabastecimento, com antecedéncia de 12 meses. A
prépria Anvisa informa que, diante de situa¢des criticas, pode adotar medidas como
monitoramento do mercado, autorizagdo de importagdo excepcional e priorizagdo

da andlise de medicamentos capazes de suprir a demanda.

Nesse contexto, é necessario esclarecerquais alternativas terapéuticas
estdo efetivamente disponiveis no Pais, inclusive outras apresentagdes ou
medicamentos contendo divalproato de sédio, bem como sua disponibilidade,
capacidade de abastecimento e adequacio as diferentes necessidades clinicas dos

pacientes.

Diante da relevancia do tema para os direitos a saude, a informagdo e
a continuidade do cuidado, solicito o apoio dos nobres Pares para a aprovacdo do

presente requerimento.

Sala da Comissdo, 30 de setembro de 2026.

Senador Jorge Seif
(PL - sC)
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