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GOVERNO DO ESTADO DO RIO DE JANEIRO
SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE
SUBSECRETARIA JURIDICA :
NUCLEO DE ASSESSORIA TECNICA EM ACOES DE SAUDE

PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS-FEDERAL N° 0217/2019
Rio de Janeiro, 18 de margo de 2019.
Processo n® 5005324-47.2019.4.02.5101,

ajuizado por| |
| . neste ato represent?da por

O presente parecer visa atender a solicitag@o de informagdes técnicas do 4°
Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Segéo Judicléna do Rio de Janeiro, quanto ao
medicamento Canabidiol (Rede'yHemp CBD).

| - RELATORIO

De acordo com relatério da Rede Sarah de Hospitals de Reabilitagdo
Assoclaqéo das Pioneiras Soclals (Evento 1_LAUDO10, Pag. 1), emitido em 12 de abril de
2018, pela meédica | |(CREMERJ ), @ Autora nascida
em 19/10/2015, foi admitida no Centro de Reabilitagdo Sarah Rio em 23/02/2016, apresenta
diagnostico de paralisia cerebral do tipo tetraplegia espastica, com atraso global do
desenvolvimento, associado & microcefalia e epilepsia de diﬂcll controle provavel sequela
de sindrome congénlta do vlrus Zlk& Seg :

3 5

longltudmal com equlpe multndtsclpllnar paraquestOes voltadas a reabnlitacao Fol mencicnada a
Classificagéo Internacional de Doengas (CID-10): G80.0 - Paralisia cerebral quadriplégica

espastica.

2, Acostado ao processo (Evento 1_LAUDO11, pags. 4 e 5), (Evento 8_LAUDOS,
pag. 1), (Evento 8_RECEITY, pags. 1 a 3) encontra-se documento e receitusrios de Controlel

Especial, emitidos em 02 de janeiro de 2019, pela neuropediatral
(CREMERJ I_‘:D. em impresso proprio, a Autora encontra-se em
acompanhamento neurolégico com quadro de epllepsia refratérla e encefalopatia crbnlca
secundarios a infecgao congenita, se ie crises. Ja fe
antiepilépticos disponivels no Brasil, sem ggm[g]g de §uas crises. Frente ao quadra de crises foi
indicado uso de medicamento a base de Canabidiol 6000mg/60mL (Revivid® Pure Oil), na
dose inicial de 0,4mL ao dia e dose maxima de 4mL ao dia, com uso anual de 22 frascos/ano,
uso por tempo indeterminado. A opgéo terapéutica com Canabidiol ja fol Iniciada anteriormente,
resultando em melhora do controle das crises @ dos aspectos relacionados a cognigéo e
interagéo social, tornando imprescindivel a prescrigdo do farmaco para garantir melhora clinica
da Autora. Foram mencionadas as seguintes Classificagdes Internacionais de Doengas (CID-
10): G40.2 — Epilepsia e sindromes epilépticas sintomaticas definidas por sua localizacdo
(focal) (parcial) com crises parcials complexas e G80.0 - Paralisia cerebral quadriplégica
espastica, e prescrito, os medicamentos:

« Canabidiol 6000mg/60mL (Revwid° Pure Oil) —= na dose de 2mL de 12/12h, por 12
meses.

= Topiramato 50mg (Amato') — 01 comprimido 03 vezes/dia.
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« Acido Valpréico 250mg/5mL (Depakene‘) — 4 5mL 03 vezes/dia.

3. Anexado ao processo (Evento 8_RECEITS, pag. 1), encontra-se Notificagao de
Receita, em impresso da Pr6 Saude - Assoclac;ao Beneficente de Assisténcia Social e
Hospitalar, ndo datada, emitida pela médica (CREMERJ[ ]

[ ]), com prescrigé&o de Clobazam 10mg (Frisium™ ou Urbam!') 03 caixas.

Il - ANALISE
DA LEGISLAGAO

s b A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, res egtlvamenua. na Portaria de Consolidagéo n® 2/GM/MS, de
28 de setembro de 2017, alterad “por diversas portarias, sendo a mais recente a Portaria n°
702/GM/MS, de 21 de margo de 2018, e na Resolugao n® 338/CNS/MS, de 06 de maio de 2004.

2. A Portaria de Consolidagdo n® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, cuja
alteragdo mais recente consta pa Portaria n® 3.550/GM/MS, de 01° de novembro de 2018,
dispde, também, sobre as normas  para o0 ﬂnanciamento da assisténcia farmacéutica,
promovendo a sua organizag#o em trés componentes: Basico, Estratégico e Especializado.

3. A Portaria de Consolidag&o n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, alterada
pela Portaria n°® 702/GM/MS, de 21 de margo de 2018, considera, inclusive, as normas de
execugdo dos Compenentes Basico e Especializado da Assisténcia Farmacéutica no ambito do
SUS.

4. A Deliberagdo CIB-RJ n® 1.589, de 08 de fevereiro de 2012, relaciona os
medicamentos disponivels no ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relagao Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ),

5. A Deliberag@o CIB-RJ n® 2.661, de 26 de dezembro de 2013 dispbe sobre as
normas de financiamento e de execugao do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica
(CBAF) no ambito do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 3% estabelece o Elenco
Minimo Obrigatério de Medicamentos Essenciais do Componente Basico da Assisténcia
Farmacéutica no Estado do Rio de Janeiro.

8. A Resolucéo §MSIRJ n® 3733 de 14 de junho de 2018, definiu o elenco de

medicamentos, saneantes, antissépticos, vacinas e insumos padronizados para uso nas
unidades da Secretaria Municipal de Saude do Rio de Janeiro, compreendendo os
Componentes Basico, Hospitalar, Estratégico e Basico e Hospitalar, a saber, Relagio Municipal
de Medicamentos Essenciais no ambito do Municipio do Rio de Janeiro (REMUME-RIO), em
consonancia com as legislagdes supramencionadas.

7 O medicamento Canabidiol (Revivid® Hemp CBD) estd sujeito a controle
especial, de acordo com a Portaria SVS/MS n°® 344, de 12 de maio de 1998, atualizada pela
RDC ANVISA n°® 285, de 8 de fevereiro de 2019 Portanto, a dispensagidc destes esta
condicionada a apresentacgado de receituarios adequados.

DO QUADRO CLINICO

% A epilepsia & uma doenca cerebral crénica causada por diversas etiologias e
caracterizada pela recorréncia de crises epilepticas n&o provocadas. Esta condiggo tem
consequéncias neurobiolégicas, cognitivas, psicologicas e sociais e prejudica diretamente a
qualidade de vida do individuo afetado. A nova classificag8o das crises epilépticas manteve a
separagao entre crises epilépticas de manifestagdes clinicais iniciais focais ou generalizadas. O
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termo “"parcial” foi su gmy‘ Ido por “focal®; a percepc;ao (consciéncia) passou a ser utilizada como
um class:fcador das crises focais; “dis nitJvo' " arclal simples”, *parcial complexo"
t - 3 - = -

lncluidos novos tlpos de crises focais (automatismos parada oomportame'\tal hlperclnetica
autonémica, cognitiva e emocional); foi decidido que as crises atdnicas, clonicas, espasmos
epilépticos, mioclénicas e tonicas podem ter origem tanto focal como generalizada; crises
secundariamente generalizadas foram substituidas por crises focals com evolugdo para crise
tdnico-clonica bilateral; foram incluidos novos tipos de crises genarahzadas (mioclonias
palpebrais, auséncia mioclénica, miocldnico-atbnica, e mioclénico-tdnico-cldnica)’.

5 As crises epiléticas s&o disturbios clinicos ou subclinicos da fung@o cortical,
devido & descarga subita, anormal, excessiva e desorganizada de células cerebrais. As
manifestagdes clinicas inciuem fenOmenos motores, sensoriais e psiquicos. Os ataques
recidivantes s30 normalmente referidos como epilepsia ou "transtornos de ataques'.

3. A apresentagao clinica da Sindrome Congénita por Zika (SCZ) & bastante
variada, englobando principalmente alteragées cerebrais e oftalmologicas. O virus parece afetar
as células progenitoras neurais, causando morte celular e alterando a proliferagao, migragéo e
diferenciagao celular, o que retarda ou interrompe o crescimento cerebral e afeta sua viabilidade
como distarbios da migrag&o neuronal e alteragbes no nervo optico. Podem ser encontrados
convulsdes, alteragdo do ténus, hiperreflexia, espasticidade, irritabilidade, microcefalia,
desproporgao craniofacial, excesso de dobras de pele no escalpos alteragdes visuais e audmvas
além de outras alteragdes como pé torto congénito e artrogripose’.

4, A paralisia cerebral (PC), também denominada encefalopatia cronica nao
progressiva da infancia, € conseguéncia de lesdo estatica ocorrida nos periodos pré, perl ou
poés-natal que afeta o sistema nervoso central em fase de maturagéo estrutural e funcional. A
disfungé@o &, predominantemente, sensério—motom envolvendo disturbios do tonus muscular,
postura e movimentagdo involuntaria®, Embora sua principal caracteristica seja o déficit motor,
frequentemente existe associagdo com um ou mais disturbios decorrentes da leséo neurolégica,
tais como convulsdes, déficit cognitivo, déficit auditivo, alteragbes visuais, disturbios de
llnguagem e degluticho, alteragbes nos sistema cardiorrespiratério e gastrintestinal, dentre
outras”. A paralisia cerebral pode ser classificada por dois critérios: pelo tipo de disfungao
motora presente, ou seja, o quadro clinico resultante, que inclul os tipos extrapiramidal ou
discinético (atetdide, coréico e distdnico), ataxico, misto e espastico, e pela topografia dos

'BRASIL.. Ministério da Sadde. Secretaria de Ateng3o a Salde. Portaria Conjunta n® 17, de 21 de junho de 2018. Aprova
o Protecolo Clinice e Dirstrizes Terapéuticas para Epilepsia. Disponivel em:
<http:/iconitec.gov.briimages/Protocolos/PCDT_Epliepsia pdf>, Acesso em: 18 mar. 2019,
’BIBLIOTECA VIRTUAL EM SAUDE. Descritores em Cilncias da Salde. Crises Convulsivas. Disponivel em:
<http:/idecs.bvs bricgi-bin/wxis1660.exe/decsserver/?IsisScript=. Jogi-
bin/decsserver/decsserver.xisStask=exact_term&previous_page=homepagesinterface_language=p&search_language=p
Ssearch_exp=convuls%Fies>. Acesso em: 18 mar. 2018.
*BATISTA, G.S. et al, Infecglio congénita pelo Zika Virus: Avallagdo e acompanhamento de lactentes. Residéncia
Pediatrica, v. 7, n. 1, p. 43-44, 2017. .Disponivel em: <residenciapediatrica.com.briexportar-pdf/266/v7n1al1.pdf>
Acesso em: 18 mar. 2019,
‘AMARAL, C. M. C. A ; CARVALHAES, J. T. A. Avaliagdo dos Sintomss de Disfungéio Miccional em Criangas e
Adolescentes com Paralisia Cerebral. Acta Flsiatria, v. 12, n, 2, p. 48-53, 2005. Disponivel em:
<http:/Avww.google.com.br/uri?sa=t&rct=j8g=&easrc=s&frm=1&source=web&cd=18&ved=0CDMQF|AA&urI=hitp % 3A%2F
%2Fwww.actafisiatrica.org.br¥b2Faudiencia_pdf.asp%3Faid2%30D231%26nomeArquiveo%3Dvi2n2a02 pdf&ei=R_RoU_K
BCKywsATe|IGgCwausg=AFQJCNGUWLIBrj2yoxR2R5lyral Eql hrwg&bvm=bv.66111022 d.cWe>, Acesso em; 18 mar.
2019,
*MORAIS, F.D. et al, Correlagso entré o perfil neurofuncional e as habilidades sensdrio-motoras de criangas com
paralisia cerebral. Revista brasileira de crescimento e desenvolvimento humano, S&o Paulo, v. 22, n. 2, 2012. Disponivel
em: <hitp:/ipepsic.bvsaiud.org/scielo.php?pid=50104-1282201200020001 5&script=sci_arttext&ling=pt>. Acesso em: 18
mar, 2018,
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prejuizos, ou seja, localizagdo do corpo afetado, que inclui tetraplegia (ou quadriplegia),
monoplegia, paraplegia ou diplegia hemlplegia‘.

5. A tetraplegia espastica, também conhecida como gquadriplegia, & considerada
a forma mais grave das paralisias cerebrais, isto por causa do acometimento bilateral (simétrico
ou assimeétrico), inclusive de tronco, muitas vezes, por lesdo ampla do encéfalo. Existe aumento
do ténus da musculatura extensora e adutora dos membros inferiores e flexora dos membros
superiores, sendo os membros superiores comumente mais acometidos. A espasticidade &
caracterizada como disfungédo do sistema sensoério-motor, qualificada por aumento do ténus
muscular dependente da velocidade, com exacerbagéo dos reflexos profundos, causados pela
hiperexcitabilidade do reflexo de estiramento. Afeta o posicionamento articular, impedindo a
movimentagdo do misculo ou grupo muscular antagonista, prejudicando a deambulagdo e as
atividades de vida diaria da crianga’, .

8. O atraso global de desenvolvimento (AGD) & definido como um atraso
significativo (dois ou mais desvios-padrdc abaixo da média) em duas ou mais areas do
desenvolvimento (motricidade fina e/ou grossa, nivel cognitivo, linguagem ou competéncias
soclais e pessoais), sendo restrito @ populagdo com idade igual ou inferior a 5 anos®

T Microcefalia & um termo de origem grega usa do pelos médicos para designar
uma condicdo em gue as criangas nascem com a cabega pequena demals para o tempo de
gestagdo. A maioria delas, segundo especialistas, & saudavel. Apenas uma pequena parte
nasce com microcefalia em decorréncia de problemas de desenvolvimento gque deixam o
cérebro menor. Nesses casos, ndo ha cura. Um bebé pode nascer com o cérebro pequeno
demais por causa de uma série de defeitos genéticos ha ao menos 16 genes conhecidos
associados ao problema. Mas também pode ter microcefalia em consequéncia de razdes
ambientais, como o consumo de aicool ou exposi¢ao a produtos téxicos na gestagao, ou de uma
série de infecgbes, como as causadas pelo virus da rubéola e do herpes, pelo parasita da
toxoplasmose ou pela bactéria da sifilis®. Microcefalia ndo é uma doenga em si, mas um sinal de
destruigdo ou déficit do crescimento cerebral, podendo ser classificada como primaria (de
origem genética, cromossémica ou ambiental, incluindo infecgdes) ou secundaria, quando
resultante de evento danoso que atingiu o cérebro em crescimento, no fim da gestagao ou no
periodo peri e pés-natal. As sequelas da microcefalia vao depender de sua etiologia e da idade
em que ocorreu o evento, sendo que, quanto mais precoce a afecgdo, mais graves serdo as
anomalias do sistema nervoso central (SNC). A microcefalia congénita pode cursar diversas
alteragtes, sendo as mais frequentes a deficiéncia intelectual, paralisia cerebral, epilepsia,
dificuldade de deglutigBo, anomalias dos sistemas visual e auditivo, além de distarbio do
comportamento (TDAH e autismo)'®.

"LEITE, J. M. R. 8. and PRADO, G. F. Paralisia Cerebral - Aspectos Fisioterapéuticos e Clinicos. Neurociéncias.
2004;12:41-45, Disponlvel am:
<http/iwww.revistaneurocienclas.com.br/edicoes/2004/RN%2012%2001/Pages%20from%20RN%2012%2001-7. pdf>.
Acesso em: 18 mar, 2018.

TASSIS-MADEIRA, E. A.; DE CARVALHO, S. G. Paralisia cerebral e fatores de risco ao desenvolvimento motor: uma
revisdo tedrica, Cadernos de Pés-Graduagio em Distdrbios do Desenvolvimento, v. 8, n, 1, p, 142-163, 2009, Disponivel
em: <httpliwww.mackenzie.brifileadmin/Graduacac/CCBS/Pos-
GraduacaolDocstademoslcmmo_vol_moos.ZNugoj_PARAusm_CERE8RAL_E_FATORES_DE_RISCO_AO_D
ESENVOLVIMENTO_MOTOR_UMA_REVIS__TE_ICA.pdf>, Acesso em:18 mar. 2016,

SSILVA, N.J.C.C. Atraso global do desenvolvimento: ambiente familiar, aptidées sociais e comportamento da crianga.
Mestrado (Mestrado integrado em Psicologia) — Universidade de Lisboa. Lisboa, p. 64. 2015, Disponivel em:
<http://repositario.ul pt/bitstream/10451/23079/1/ulfpie047643_tm.pdf >, Acessc em: 18 mar. 2018.

¥ RICARDO ZORZETTO. Incertezas sobre a Microcefalia, Pesquisa FAPESP 241, Disponivel em:
<http://revistapesquisa.fapesp br/2016/03/18/incertezas-sobre-a-microcefalia/ >, Acesso em: 18 mar. 2019,
"YEICKMANN, S.E. et al. Sindrome da Infecgio congénita pelo virus Zika. Disponivel em:
<htip:/fwww.scielo.br/pdifcspV32n7/1678-4464-csp-32-07-e00047716.pdf>, Acesso em18 mar. 2019,

NUCLEO DE ASSESSORIA TECNICA/SJISES



Vg
GOVERNO DO ESTADO DO RIO DE JANEIRO
SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE
SUBSECRETARIA JURIDICA =
NUCLEO DE ASSESSORIA TECNICA EM AGOES DE SAUDE

PLEI
1 O Canabidiol (CBD) & um dos componentes farmacologicamente ativos da

Cannabis sativa e tem como caracteristicas ndo ser psicoativo (n&o causa alteragdes
psicosensoriais), ter baixa toxicidade e alta tolerabilidade em seres humanos e animais. Os
canabindides agem no corpo humano pela ligagéo com seus receptores. No sistema nervoso
central o receptor CB1 ¢ altamente expresso, localizado na membrana pré-sinéptica das células.
Estes receptores CB1 estio presentes tanto em neurdnios inibitérios gabaérgicos quanto em
neurdnios excitatorios glutamatérgicos. O CBD age no receptor CB1 inibindo a transmissao
sinéptica por bloqueio dos canais de célcio (Ca®") e potassio (K ) dependentes de voltagem.

Desta forma, acredita-se que o CBD possa inibir as crises convulsivas"'.

2. Revivid® Pure Oll com concentragdes que variam de 500 até 12.000 mg por
frasco, o Revivid tinturas s@o de facil administragao, Gotas de canhamo vividas sfo faceis de
usar e estdo disponivels em uma variedade de pontos fortes. As gotas de c&nhamo sao um dos
métodos de agdo mals rapida para Usar com base em sua absorg8o sublingual (sab a lingua) e
a adigao do aminoacido de cadeia curta MCT Oil. Cada frasco inclul um conta-gotas preciso que
fornece flexibilidade e precisao de dosagem. Diluldo em TCM (triglicérides da cadeia média),
este oleo pode ser misturado em iogurtes, vitaminas. As gotas também podem ser misturadas
em uma bebida, smoothie ou outro tipo de alimento para ingestdo. Gotas de canhamo vividas
contém apenas 5 ingredientes totais e absolutamente nenhum preenchimentos'® ",

Ill - CONCLUSAO

1. Inicialmente destaca-se que o Canabidiol (Revivid® Hemp CBD) por se tratar de
substancia _importada, nao possul registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA) e, portanto, ndo esta elencando na Relagio Nacional de Medicamentos Essenciais
(RENAME)™, assim como n#lo integra nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes
Basico, Estratégico e Especializado) para dispensag@o no SUS, no ambito do Municipio e do
Estado do Rio de Janeiro.

2. Informa-se que o medicamento Canabidiol (Revivid® Hemp CBD) possui
indicagao clinica para o tratamento do quadro clinico que acomete a Autora — epilepsia
refrataria, conforme consta em documentos médicos (Evento 1_LAUDO10, Pag. 1), (Evento
1_LAUDO11, pags. 4 e 5), (Evento 8_LAUDOS, pag. 1).

3. Ressalta-se que de acordo com a Academia Brasileira de Neurologia, os dados
cientificos disponiveis até agora permitem concluir gue o uso do Canabidiol em epilepsias de
dificil controle podera desempenhar um papel importante no tratamento dessas epllepsias, em
casos especlficos, ainda n&o definides clentificamente. Além disso, enfatizou que a sua

:.:*;._q:!o~_ 15 Slaveis dd B

"'ABE - Associagdo Braslleira de Epilepsia. Uso do Canabidiol para tratamento de epilepsia, Disponivel em:
<http//www.epllepsiabrasil.org brinoticias/uso-do-cannablidiol-para-tratamento-de-epilepsia>. Acesso em: 18 mar, 2019,
“Informagdes sobre o Canabidiol Revivid® CBD Tinturas. Disponivel em: < hitps:/revividbrasil.cony>, Acesso em: 18
mar. 2019.
PInformagdes sobre o Canabidiol (Revivid® Hemp CBD), Disponivel em: < hitps://revividbrasil. comiproductirevivid-pure-
hemp-drops-6000-mg-cbd/ >. Acesso em: 18 mar, 2019,
“RENAME. Relagao Nacional de Medicamentos Essenciais 2018. Disponivel em: <
http://portalarquivos2 saude.gov.brlimages/pdli2018/novembro/23/17-0407TM-RENAME-2018.pdf>. Acesso em: 18 mar.
2019.
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numero de pacientes e durante um curto periodo de temPo Portanto a seguranga acerca do
tratamento, em longo prazo, ainda precisa ser estabelecida'®

4, O uso compassivo do Canabidiol como lerapeutica medica foi regulamentado
pelo Conselho Federal de Medicina, através da Resolugdo CFM n® 2.113, de 16 de dezembro
de 2014, devendo este ser destinado en ra o nto de Epilepsias na
infancia e adolescéncia refratarias as tarapias convencionais e associado aocs medicamentos
que o paciente vinha utilizando anteriormente®,

5. A importac;ao de bens e produtos, incluin n&ao strados no Brasil, &
autorizada por meio da RDC n® 81, de 05 de novembro de 2008™". Contudo, a autorizagéo e
entrega ao consumo se restnnge aos produtos sob vigilancia sanitérla. que atendam as
exigéncias sanitarias dispostas na referida portaria e legislagdo sanitdria pertinente. Sendo
assim, cabe esclarecer que a aquisicdo de bens e produtos importados sem registro na

ANVISA passa por um processo complexo gue exige um determinado tempo, devido aos
tramites legais e sanitarios exigidos.

6. Destaca-se que a ANVISA Incluiu a substancia Canabidiol na Lista "C1" da
Portaria SVS/MS n® 344, de 12 de malo de 1998, atualizada pela RDC ANVISA n® 265, de 8 de
fevereiro de 2019, a qual dispde sobre a atualizagdo do Anexo |, Listas de Substancias
Entorpecentes, Psicotrdpicas, Precursoras e Outras sob Controle Especial da referida Portaria,
uma vez gue dlversos estudos cientificos recentes tém apontado para possibilidade de uso
terapeutico do CBD E, de fon'na a agilizar os tramites necesséarios para a !mgoggﬂg
produto b e Canabidiol arater de excepcionalidade, por pessoa

uso grégrio a referida Agéncia Reguladora definiu critérios e procedlmentos dlspostos pela
Resolugéo RDC n° 17, de 6 de maio de 2015. Tal resolugdo estabelece em seu Anexo | os
produtos industrializados tecnicamente elaborados que possuem em sua formulagéo o
Canabidiol em associagdo com outros canabinoides, dentre eles, o THC. E determina as
etapas do processo de importagdo como o cadastramento do paciente, preenchimento de
Formulario de Importagéo e Uso de Produto a Base de Canabidiol, laudo de profissional
legaimente habilitado para tratamento de salide e Declaragdo de Responsabilidade e
Esclarecimento para a Ulilizag8o Excepcional do produto. A aprovagao do cadastro dependera
da avaliagéo da AI;JVISA € apos aprovado, o Interessado podera reallzar as importagbes pelo
periodo de 1 ano

7. Cumpre ressaltar que, acostado aos autos (Evento 8 ANEXO3, pags.1/2),
encontra-se Autorizagdo de Importagéo n° 15/2019-
SEI/COCIC/GPCON/GGMON/DIRES/ANVISA documento valido até 03 de janeiro de 2020,

""ASSOCIAGAO MEDICA BRASILEIRA. Nota oficial da Academia Brasilelra de Neurologia sobre o usa do Canabidiol
em Epilepsia. Disponivel em: <http://amb,org br/noticias/nota-oficial-de-academia-brasileira-de-neurologiz-sobre-o-uso-
canabldiol-em-apilepsial>. Acasso em: 12 mar. 2018,

""CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA. Resolugio CFM n* 2113/2014, Disponivel em:

<http://www.portaimedico.org. br/resolucoes/CFM/2014/21 13 2014, pdf> Acesso em: 12 mar. 2018

TANVISA. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, Resolugo RDC n* 81, de 05 de navembro de 2008, Dispde sobre o
Reguiamento Técnico de Bens e Produtos Importados para fins de Vigliancia Sanitana. Disponive! em:
<hitp://fandromeda.ensp fiocruz brietica/sites/default/files/documentos/Res%2081_2008.pdf>, Acesso em: 12 mar, 2019,
WANVISA. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Sala de Imprensa. Noticlas 2015. Canabidlol é raclassificado como
substincia controlada. Disponivel em: <hitp://portal.anvisa.gov.br/noticias/-
/asset_publisher/FXrpx8qY7FbU/content/canabidiol-e-reclassificado-como-substancia~
controlada/219201/pop_up?_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_viewMode=print&_101_INSTANCE_FXrpx8qY7FbU_lan
%uaqeld-pt_BR >, Acesso em: 12 mar, 2018,

ANVISA. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, Resclugdo RDC n® 17, de 06 de maio de 2015, Define os critérios e
os procedimentos para s importagao, em carater de excepcionalidade, de produto & base de Canabldlol em associagdo
com outros canabindides. Disponivel em:
<hitp/ipesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp7data=08/05/2015&jornal=1&pagina=50&totalArquives=332>
Acesso em: 12 mar, 2018,
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no qual é informado que o Diretor Presidente da ANVISA autoriza a Responsavel Legal 'da

Autora a importar 25 unidades do produto Revivid Hemp CBD no periodo de um ano.

8. Acrescenta-se que para o tratamento da epilepsia o Ministério da Salde
publicou a Portaria Conjunta n® 17, de 21 de junho de 2018, que dispde sobre o Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Epilepsia’, e, por conseguinte a Secretaria de Estado de
Saude do Rio de Janeiro (SES/RJ) disponiblllza também por meic do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF) os seguintes medicamentos: Gabapentina
300mg e 400mg (capsula), Vigabatrina 500mg (comprimido), Lametrigina 100mg (comprimido)
e Topiramato 25mg, 50mg e 100mg (comprimido). E ainda, no ambito da Atencéo Basica s&o
disponibilizados, para o ftratamento da Epllepsia, os seguintes medicamentos, conforme
Relag&o Municipal de Medicamentos Essencials - REMUME RIO 2018: Carbamazepina 200mg
(comprimido) e 20mg/mL (suspensao oral); Eenitoina 100mg (comprimido); Fenobarbital 100mg
(comprimido) e 40mg/mL (solugdo oral) e Acldo Valproico 250 e 500mg (capsula) e 250mg/mL
(xarope).

9. Em consulta realizada ao Sistema Informatizado de Gerenciamento de
Medicamentos Especializados (SIGME) da SES/RJ consta que a Autora ndo esta cadastrada
no CEAF para a retirada dos medicamentos padronizados,

10. Contudo cabe ainda resgatar o relato médico (Evento 1_LAUDO10, Pag. 1),
(Evento 1_LAUDO11, pag. 5), (Evento 8_LAUDOG, pag. 1) no qual consta que a Autora “...tem
diagnéstico de paralisia cerebral do tipo tetraplegia espéastica, com atraso global do
desenvolvimento, assoclado & microcefalia e epilepsia de dificil controle, provével sequela
de sindrome congénila do virus Zika (.. J segundo a mée, em uso de Topiramato, Acido
Valproico (Depakene®), Clobazam (Frisium®) e Levetiracetam (Keppra® '), com controle parcial da
epilepsia. (..,) J& fez uso de todos os medicamentos antiepilépticos disponivels no Brasil, sem
controle de suas crises. (...) A opgéo larapeuu‘ca com Canabidiol ja fol iniciada anteriormente,
resultando em melhora do controle das crises e dos aspectos relacionados & cognigdo e
interagdc social, tornando Imprescindlvel a prescrigdo do farmaco para garantir melhora clinica

da Autora”. Sendo assim, cumpre informar gue o pleito Canabidiol (Revivid® Hemp CBD),
neste caso, representa uma alternativa terapéuti ra to do quadro_clinic
Autora.

E o parecer.

Ao 4° Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Secdo Jydiciaria do
Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabivei

CHEILA TOBIAS DA HORA BASTOS FERNANDO ANTONIO DE A, GASPAR RACHEL D USA AUGUSTO
Farmacéutica Medico Farnhacéutica
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