REQUERIMENTO DE INFORMAGAO N° , DE 2024
(Da Sra. RENATA ABREU)

Requer informagdes ao Ministério da
Saude acerca do medicamento estiripentol
(Diacomit)

Senhor Presidente:

Requeiro a V. Ex®., com base no art. 50 da Constituicao
Federal, e na forma dos arts. 115 e 116 do Regimento Interno que, ouvida a
Mesa, sejam solicitadas informagdes a Sra. Ministra da Saude, Nisia Trindade,

no sentido de esclarecer esta Casa quanto aos seguintes questionamentos:

1) Existe alguma solicitacdo para o registro sanitario de
alguma apresentacdo farmacéutica com o farmaco

estiripentol na formulagao?

2) Em caso positivo, qual a situagcdo atual de analise do
pedido, em especial quanto aos prazos para conclusdo das
avaliagbes ou respostas as exigéncias porventura

requeridas?

JUSTIFICAGAO

O farmaco estiripentol (Diacomit) € utilizado como terapia
coadjuvante com o clobazam e o valproato para o tratamento de epilepsia
mioclénica grave na infancia, também conhecida como sindrome de Dravet.
Essa sindrome é uma encefalopatia rara, de origem genética (mutagao no gene
SCN1A) e progressiva, que se manifesta durante o primeiro ano de vida como

crise epiléptica refrataria frequentemente ligada ao surgimento de febre. Além
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do quadro convulsivo refratario, os sintomas mais comuns dessa sindrome séo
ataxia, fotossensibiliade cutanea, atraso no desenvolvimento neurolégico e

retardo psicomotor.

O tratamento objetiva principalmente o controle das convulsdes
e minimos efeitos adversos com o uso de antiepiléticos, como clobazam,
topiramato e acido valproico. Porém, ha casos em que n&o ha resposta ao uso
da terapia classica para a epilepsia, sendo necessario 0 uso de associagoes,

como o estiripentol (Diacomit).

No Brasil ndo existem apresentagdes farmacéuticas com o
citado farmaco registradas junto a Anvisa. J&4 na Europa, a titularidade do
registro do Diacomit pertence ao laboratério francés Biocodex, que obteve sua
primeira autorizacdo de comercializagdo do produto no mercado europeu em
04/01/2007, ou seja, ha quase vinte anos atras. Apesar desse tempo de
mercado, até o momento o Brasil ndo possui produto registrado na Anvisa com

a citada substancia.

Entretanto, ha informagbdes que indicam a existéncia de um
pedido de registro sanitario junto a Anvisa, envolvendo o medicamento
Diacomit, mas que a analise do respectivo dossié estaria suspensa. A consulta
aos sistemas de informacao de acesso publico disponibilizados pela Agéncia
nao permite o conhecimento sobre quais os farmacos estariam na fila para
analise do respectivo dossié de registro, o que impede a conferéncia dessa

informacéo.

Em razdo dessa restricdo e da duvida sobre a existéncia de
pedido de registro do Diacomit, considero adequado o envio deste

Requerimento de Informacgdes para melhor conhecimento do caso.

Sala das Sessoes, em de de 2024.

Deputada RENATA ABREU

2024-17867
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