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Confira as respostas do Cebrim/CFF para uma
série de davidas originadas de profissionais

da saude de todo o Brasil

Solicitacao N2 1147/2017

Pergunta

Gostaria de saber se ha diferenca entre o
acido valproico e o valproato sodico, tanto
no sentido farmacologico, como também na
farmacocinética.

Resposta

O acido valproico esta disponivel na forma
acida, como éster valproato de sodio ou
como divalproato de sodio (composto esta-
vel de partes iguais de acido valproico e val-
proato de sodio)". Os trés farmacos se con-
vertem, in vivo, na mesma forma ativa (anion
valproato) e compartilham o mesmo meca-
nismo de acao e tolerabilidade, embora o
tipo de formulacao influencie na incidéncia
de efeitos adversos gastrointestinais’.

A titulo de exemplo: Depakene®, fabricado
pela Abbott Laboratorios do Brasil, contéem
como principio ativo o acido valproico para
a forma farmacéutica capsula, e valproato
de sodio para as formas farmacéuticas com-
primidos revestidos e xarope. Depakote®,
também, fabricado pela Abbott contém o
divalproato de sodio como principio ativo?.
A dosagem de valproato de sodio e de di-
valproato de sodio é expressa em termos de
acido valproico®. Assim, a dose de 300 mg
de valproato de sodio corresponde a 260
mg de acido valproico. A dose de 576,2 mg

de valproato de sodio corresponde a 500 mg
de acido valproico. Essas informacoes estao
contidas na bula do fabricante do medica-
mento*.

Nao foi encontrado estudo que estabeleca
diferenca clinicamente relevante entre esses
compostos, no que diz respeito a eficacia e
tolerabilidade. Ademais, o perfil de efeitos
adversos entre eles € similar. Esses dois far-
macos possuem 0 mesmo mecanismo de
acao. Observa-se que o uso de divalproato
de sodio em formulacoes de liberagao retar-
dada reduz os efeitos adversos sobre o trato
gastrointestinal em alguns pacientes, mas o
risco nao é de todo eliminado.

A administracao tanto do valproato de sodio
como do acido valproico com as refeicoes,
ou 0 inicio da terapia com a menor dose
possivel, aumentando-a muito gradativa-
mente, podem minimizar possiveis efeitos
adversos gastrointestinais’. Valproato de so-
dio ou acido valproico é considerado como
primeira escolha para crises generalizadas
primarias, de auséncia, mioclonicas e es-
pasmos infantis®.

Apesar de o valproato de sodio, o acido val-
proico e o divalproato de sodio possuirem
as mesmas indicacoes terapéuticas e se
converteram in vivo no mesmo anion val-
proato (substancia ativa), 0s mesmos nao
sao intercambiaveis (ndo podem ser troca-
dos um pelo outro), conforme definicao da
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Lei 9.787/1999, e da RDC 16/2007 da Anvisa,
pois nao sao bioequivalentes (ndo possuem
a mesma biodisponibilidade).

Conclusao

Acido valproico, divalproato de sodio e val-
proato de sodio possuem 0 mesmo meca-
nismo de acao e as mesmas indicacoes tera-
péuticas, mas nao sao intercambiaveis. Para
substituir um por outro, é necessaria nova
prescricao medica e monitoramento do pa-
ciente para eventual necessidade de ajuste
de dose.
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Solicitacao N2 11135/2017

Pergunta

A nitazoxanida, no seguinte esquema de tra-
tamento: comprimido de 500 mg ou 0,375 mL
(75 mg) por kg, de 12/12 horas, por 3 dias,
para o tratamento de helmintiases, amebia-
se, giardiase, isosporiase, balantidiase, blas-
tocistose, substitui 0 mesmo esquema de
tratamento de albendazol (400 mg, 3 dias) e
metronidazol (500 mg, 8-8 horas, 5 dias)?

Resposta

Nitazoxanida & um antiprotozoario emprega-
do no tratamento de pacientes com criptos-
poridiose e giardiase. As doses orais usuais
sao de 500 mg, duas vezes ao dia, por 3 dias?.
Para criancas infectadas com criptosporidio-
se ou giardiase, a nitazoxanida é emprega-
da em doses orais de 100 mg, duas vezes ao
dia, por 3 dias (criangas com 1 a 3 anos de
idade) ou 200 mg, duas vezes ao dia, por 3
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dias (criancas com 4 a 11 anos de idade). A
nitazoxanida também & empregada no tra-
tamento de pacientes com amebiase intes-
tinal, blastocistose, leishmaniose cutanea e
microsporidiose, ascaridiase, himenolepiase,
fascioliase e trichuriase

Todavia, nao foram encontrados ensaios
clinicos comparativos entre nitazoxanida
e albendazol, ou metronidazol, capazes de
demonstrar equivaléncia ou superioridade
terapéutica da nitazoxanida. Vale mencionar
que apenas o albendazol e o metronidazol
constam na Relacao Nacional de Medica-
mentos Essenciais - Rename, publicada em
2017
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Solicitacao N2 11268/2018

Pergunta

Existem diferencas farmacocinéticas entre o
hemifumarato e o fumarato de quetiapina?

Resposta

Quetiapina @ um antipsicotico atipico’ Nos
Estados Unidos e em alguns outros paises,
0 composto presente no medicamento é de-
nominado “quetiapine fumarate”, cuja tradu-
cao livre para o portugués seria “fumarato de
quetiapina™.

Porém, no Brasil e em diversos outros pai-
ses, adotou-se a nomenclatura “quetiapine
hemifumarate”, cuja traducao oficial para o
portugués (Denominacao Comum Brasileira -
DCB) é “hemifumarato de quetiapina”.

Portanto, o termo oficial para o farmaco, no
Brasil, € hemifumarato de quetiapina®. Se-
gundo a lista atual das DCBs, ha apenas duas

nomenclaturas para o farmaco quetiapina:
quetiapina (n°® DCB: 07538 e n° de registro
CAS: 111974-69-7) e hemifumarato de que-
tiapina (n°® DCB: 07539 e n° de registro CAS:
111974-72-2)2. A formula molecular da quetia-
pina é C21H25N302S e a do hemifumarato de
quetiapina é (C21H25N302S)2.C4HL04".

Enfim, hemifumarato de quetiapina e fuma-
rato de quetiapina sao nomes diferentes
para o mesmo farmaco, com as mesmas pro-
priedades farmacologicas.
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