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CARTA DE REPUDIO A RETIRADA DO DEPAKOTE SPRINKLE 125 mg DO MERCADO
BRASILEIRO

Sociedade Brasileira de Neurologia Infantil (SBNI) e Liga Brasileira de Epilepsia (LBE).

A recente comunicagdo sobre o encerramento das atividades comerciais do
Depakote® Sprinkle (divalproato de sédio 125 mg) no Brasil gerou extrema apreensao
na comunidade neurolégica e neuropediatrica.

Embora existam no mercado outras apresentacdes e sais do Aacido
valproico/divalproato, o Depakote® Sprinkle ocupa um nicho posolégico Unico, sem
substituto equivalente em termos de facilidade de administragao e perfil
farmacocinético. O diferencial técnico do Depakote® Sprinkle reside na sua formulacao
farmacéutica pela tecnologia de microesferas, podendo ser ofertado por via oral,
deglutida integralmente ou misturada em uma pequena quantidade de alimento macio.
Esta apresentacdo, em especial, mantém sua propriedade de liberagdo
prolongada/retardada, garantindo melhor adesdo e tolerabilidade, além de evitar
flutuacdes de seu nivel sérico.

Essa caracteristica tem particular relevancia no tratamento das criancas com
epilepsias, pois habitualmente elas apresentam deficiéncia intelectual, transtornos do
neurodesenvolvimento, dificuldades comportamentais, disfagia e intolerancia as
apresentagdes orais liquidas, saborizadas e adocicadas.

Além disso, o Depakote® Sprinkle destaca-se como a unica formulagao de
divalproato de soédio isenta de carboidratos, tornando-se a opc¢do terapéutica
indispensavel e ideal para criangcas em uso da dieta cetogénica para o controle de
epilepsias farmacorresistentes.

Em epilepsia, mudancas de formulagao merecem particular cautela, uma vez que
pequenas variacdes na faixa de bioequivaléncia podem desencadear descontrole de
crises epilépticas, estado de mal epiléptico e risco de morte subita. Ressaltamos que ser
bioequivalente nao significa ter equivaléncia terapéutica.

Diante dessas consideracdes, SBNI e LBE solicitam ao fabricante (laboratério ABBOTT) e
as autoridades competentes:

1. Esclarecimento formal sobre a decisdo e o cronograma de descontinuacdo do
Depakote® Sprinkle no Brasil;

2. Informacdo adequada e antecipada aos profissionais de salde, pacientes e cuidadores
sobre a eventual indisponibilidade da formulagao;

3. Avaliacdo das alternativas atualmente disponiveis no mercado brasileiro,
considerando ndo apenas o principio ativo, mas também forma farmacéutica, perfil de
liberacdo, possibilidade de administracdo adaptada e flexibilidade posolégica;

As sociedades signatdrias reconhecem que decisGes relativas a producdo e
comercializacdo de medicamentos envolvem multiplos fatores. Entretanto, entendemos
que a descontinuacdo de uma formulacdo utilizada por populagdes vulneraveis
representa um retrocesso assistencial e acarretard prejuizos irrepardveis a saude
infantil, incluindo o aumento do risco de descompensacao de crises epilépticas, com
necessidade de hospitalizacdes e impacto econdmico e na qualidade de vida do
paciente e cuidadores.

Rua Vergueiro,1353/1421 , sala 403 TORRE NORTE - Vila Mariana (CEP:04101-000)CNPJ:01.803.236/0001-29
Sociedade Brasileira de Neurologia Infantil



Sbn sociedade brasileira
I de neurologia infantil

Por esse motivo, solicitamos que qualquer processo de descontinua¢ao do
Depakote ® Sprinkle seja conduzido de forma ética, planejada, transparente e
colaborativa, com participacdo das sociedades médicas, profissionais de saulde,
pacientes e cuidadores.

Do ponto de vista farmacocinético, ndo hd no mercado nacional substituto
bioequivalente que reuna a facilidade de administragao via microesferas a garantia de
liberacdo prolongada sem alteracdo da biodisponibilidade.

Nosso objetivo comum deve ser assegurar que nenhum paciente tenha a
continuidade de seu tratamento comprometida pela retirada de uma formulagdo sem
gue exista uma alternativa clinicamente apropriada e um processo seguro de transicao.

Departamento Cientifico de Epilepsia da SBNI

Coordenadoras:
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Liga Brasileira de Epilepsia
Presidente: Dra. Ana Paula Gongalves

Sao Paulo, 02 de outubro de 2026.
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