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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 0838/2019
Rio de Janeiro, 27 de agosto de 2019.

Processo n°® 5001797-72.2019.4.02.5106, ajuizado
por | | neste ato
representado por |

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informag@es técnicas da 2* Vara Federal
de Petrépolis, da Segéo Judicidria do Rio de Janeiro, quanto a substéncia Canabidiol 3000mg (1Pure CBD?).

I - RELATORIO

1. De acordo com documentos médicos acostados ao Processo (Evento 1_LAUDO10, pag. 1),
(Evento 1_LAUDOL1, pag. 1), (Evento 1_LAUDOI2, pé4g. 1), (Evento 1 LAUDOI13, pag.

1_RECEIT4, pég. 1), emitidos em 04 de fevereiro e 21 de margo de 2019, pela médicalﬂml
|, o Autor, 17 anos, estd em tratamento ambulatorial por apresentar
paralisia cerebral — quadriplegia espastica discinética grave e epilepsia desde a primeira infincia, com
crises parciais complexas de dificilimo controle, resistentes ao tratamentos medicamentosos testados
disponiveis no Brasil. Tendo sido esgotados todas as possibilidades terapeuticas. Vem em tratamento
medicamentoso desde entfio, ja tendo sido usados diversos ou todos os anticonvulsivantes disponiveis em
doses adequadas e ndo obtendo controle total das crises. O Autor ja fez uso de Fenobarbital, Fenitoina.
Carbamazepina, Oxcarbazepina, Divalproato e Acido Valpréico. Ultimamente vem em uso de Divalproato
500mg — 04 comprimidos ao dia, Lacosamida 200mg — 01 comprimido duas vezes ao dia. Levetiracetam
750mg duas vezes ao dia. As crises dificultam o desenvolvimento motor e cognitivo. Foi solicitado o
Canabidiol (1Pure CBD®), tendo se tornado necessario e fundamental o seu uso, em carater de urgéncia.
Foram mencionadas as seguintes Classificagdes Internacionais de Doengas (CID-10): G40.2 — Epilepsia e
sindromes epilépticas sintométicas definidas por sua localizagdo (focal) (parcial) com crises parciais
complexas e G80.3 — Paralisia cerebral discinética. Desta forma, foi prescrito:

e Canabidiol 3000mg (1Pure CBD®) — 9mL duas vezes ao dia — 18 frascos por més (uso
regular e continuo).

II — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica
estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagdo n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
alterada por diversas portarias, sendo a mais recente a Portaria n° 702/GM/MS, de 21 de margo de 2018, e na
Resolugdo n° 338/CNS/MS, de 06 de maio de 2004,

2. A Portaria de Consolidagéio n° 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, cuja alteragdio mais
recente consta na Portaria n° 3.550/GM/MS, de 01° de novembro de 2018, dispde, também, sobre as normas
para o financiamento da assisténcia farmacéutica, promovendo a sua organizagio em trés componentes:
Basico, Estratégico e Especializado.
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3. A Portaria de Consolidagdo 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 execugdio dos Componentes
Basico e Especializado da Assisténcia Farmacéutica no &mbito do SUS.

4, A Deliberagdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012, relaciona os medicamentos
disponiveis no dmbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a Relagfio Estadual dos
Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

5. A Deliberagdo CIB-RJ n°® 5.743, de 14 de margo de 2019 dispde sobre as normas de
financiamento e de execu¢io do Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) no d4mbito do SUS
no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 4°, estabelece o Elenco Minimo Obrigatério de Medicamentos
Essenciais do Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio de Janeiro.

6. No tocante ao Municipio de Petrépolis, em consonéncia com as legislagdes
supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relagdo Municipal de Medicamentos
Essenciais - REMUME-Petr6polis, publicada no Didrio Oficial Poder Executivo pelo Boletim de Publicag#o
n° 005/009 em 27 de julho de 2009.

7. A substéncia Canabidiol 3000mg (1Pure CBD®) est4 sujeita a controle especial, de acordo
com a Portaria SVS/MS n°® 344, de 12 de maio de 1998, atualizada pela RDC ANVISA n° 300, de 12 de
agosto de 2019. Portanto, a dispensag@o deste esta condicionada a apresentagdo de receituario adequado.

DO QUADRO CLiNICO

1. A Paralisia Cerebral (PC), também denominada encefalopatia crénica nio progressiva
da infancia da inféncia, € consequéncia de uma les#o estatica, ocorrida no periodo pré, peri ou pés-natal que
afeta o sistema nervoso central em fase de maturag#o estrutural e funcional'. A paralisia cerebral descreve
um grupo de desordens permanentes do desenvolvimento do movimento e postura atribuido a um distirbio
ndo progressivo que ocorre durante o desenvolvimento do cérebro fetal ou infantil, podendo contribuir para
limitagdes no perfil de funcionalidade da pessoa. A desordem motora na paralisia cerebral pode ser
acompanhada por distirbios sensoriais, perceptivos, cognitivos, de comunicagio e comportamental, por
epilepsia e por problemas musculoesqueléticos secundérios. Estes disturbios nem sempre estio presentes,
assim como ndo ha correlagdio direta entre o repertério neuromotor e o repertério cognitivo, podendo ser
minimizados com a utilizagéo de tecnologia assistiva adequada a pessoa com paralisia cerebral. No que tange
a etiologia, incluem-se os fatores pré-natais; fatores perinatais; e fatores pds-natais. Os sinais clinicos da
paralisia cerebral envolvem as alteragdes de t6nus e presenga de movimentos atipicos e a distribuigéio
topografica do comprometimento. A severidade dos comprometimentos da paralisia cerebral est4 associada
com as limitages das atividades e com a presenga de comorbidades’. A paralisia cerebral pode ser
classificada por dois critérios: pelo tipo de disfungdo motora presente, ou seja, o quadro clinico resultante,
que inclui os tipos extrapiramidal ou discinético (atet6ide, coréico e disténico), atdxico, misto e espéstico; e
pela topografia dos prejuizos, ou seja, localizagdo do corpo afetado, que inclui tetraplegia (ou quadriplegia),
monoplegia, paraplegia ou diplegia e hemiplegia. O tratamento da PC é paliativo, visto que n#o se pode agir
sobre uma lesdo ja superada e cicatricial, ¢ baseia-se em medicamentos, cirurgias ortopédicas (de

'CARGNIN, A. P. M.; MAZZITELLI, C, Proposta de tratamento fisioterapéutico para criangas portadoras de paralisia cercbral
espéstica, com énfase nas alteragdes musculoesqueléticas. Revista de Neurociéncias, Sdo Paulo, v. 11, n. 1, p. 34-9, 2003, Disponivel
em: <http://www.revistaneurociencias.com.br/edicoes/2003/RN%2011%2001/Pages%20from%20RN%201 1%2001-5.pdf>. Acesso em:
27 ago. 2019.

2BRASIL. Ministério da Satide. Diretrizes de atengfio a pessoa com paralisia cerebral. Brasilia, 2013. Disponivel em: <
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/diretrizes_atencao_paralisia_cerebral.pdf>. Acesso em: 27 ago. 2019,
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deformidades e para estabilizagdo articular) e em programas de reabilitagfio, nos quais a fisioterapia esta
inserida, com o objetivo de reduzir a incapacidade e otimizar a fungfo®.

2. A epilepsia ¢ uma doenga cerebral crénica causada por diversas etiologias e caracterizada
pela recorréncia de crises epilépticas ndo provocadas. Esta condigdo tem consequéncias neurobiolégicas,
cognitivas, psicolégicas e sociais e prejudica diretamente a qualidade de vida do individuo afetado. A nova
classificagdio das crises epilépticas manteve a separagfio entre crises epilépticas de manifestagdes clinicais
iniciais focais ou generalizadas. O termo “parcial” foi substituido por “focal”; a percepgdo (consciéncia)
passou a ser utilizada como um classificador das crises focais; os termos “discognitivo”, “parcial simples”,
“parcial complexo”, “psiquico” e “secundariamente generalizado”, da classificagfio anterior, foram
eliminados; foram incluidos novos tipos de crises focais (automatismos, parada comportamental,
hipercinética, autonémica, cognitiva e emocional); foi decidido que as crises atbnicas, clénicas, espasmos
epilépticos, mioclénicas e ténicas podem ter origem tanto focal como generalizada; crises secundariamente
generalizadas foram substituidas por crises focais com evolugdo para crise ténico-clénica bilateral; foram
incluidos novos tipos de crises generalizadas (mioclonias palpebrais, auséncia mioclénica, mioclénico-
atdnica, e mioclonico-ténico-clénica)*.

3. A tetraplegia espastica, também conhecida como quadriplegia, é considerada a forma mais
grave das paralisias cerebrais, isto por causa do acometimento bilateral (simétrico ou assimétrico), 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. As alteragdes motoras podem ser assimétricas, levando ao quadro designado como dupla
hemiparesia, ou comprometimento mais espéstico de trés membros. Esse tipo de paralisia cerebral
comumente, vem associada a microcefalia, epilepsia e deficiéncia mental, além de dificuldade de controlar a
musculatura de mastigagfio e degluticdo. A espasticidade & caracterizada como disfungdo do sistema
sensério-motor, qualificada por aumento do tdnus muscular dependente da velocidade, com exacerbagio dos
reflexos profundos, causados pela hiperexcitabilidade do reflexo de estiramento. Afeta o posicionamento
articular, impedindo a movimentagdo do musculo ou grupo muscular antagonista, prejudicando a
deambulagZo e as atividades de vida didria da crianga. O comprometimento neuromotor da PC pode envolver
partes distintas do corpo, resultando em classificagdes topograficas especificas. A classificagdo baseada nas
alteragBes clinicas do ténus muscular e no tipo de desordem do movimento pode produzir o tipo espastico,
discinético ou atetéide, atéxico, hipotdnico e misto. A gravidade do acometimento neuromotor da crianga
com PC pode ser caracterizada como leve, moderada ou grave, baseada no meio de locomog#o da crianga®.

DO PLEITO

1. O Canabidiol (CBD) é um dos componentes farmacologicamente ativos da Cannabis
sativa e tem como caracteristicas ndo ser psicoativo (ndio causa alteragdes psicosensoriais), ter baixa
toxicidade e alta tolerabilidade em seres humanos e animais. Os canabinéides agem no corpo humano pela
ligagdo com seus receptores. No sistema nervoso central o receptor CB1 € altamente expresso, localizado na

LEITE, J. M. R. S.; PRADO, G. F. Paralisia cerebral: aspectos fisioterapéuticos e clinicos. Revista de Neurociéncias, So Paulo, v. 12,
n. 1, p. 41-5, 2004. Disponivel em:
<http://www.revistaneurociencias.com.br/edicoes/2004/RN%2012%2001/Pages%20from%20RN%2012%2001-7.pdf>. Acesso em: 27
ago. 2019.

*BRASIL. Ministério da Saude. Secretaria de Atengiio 4 Satide. Portaria Conjunta n° 17, de 21 de Jjunho de 2018. Aprova o Protocolo
Clinico e Diretrizes Terap@uticas para Epilepsia. Disponivel em: <http://conitec.gov.br/images/Protocolos/PCDT_Epilepsia.pdf>.
Acesso em: 27 ago. 2019.

SASSIS-MADEIRA, E. A.; DE CARVALHO, S. G. Paralisia cerebral ¢ fatores de risco ao desenvolvimento motor: uma reviso tedrica.
Cadernos de Pés-Graduagdo em Disturbios do Desenvolvimento, v. 9, n. 1, p. 142-163, 2009. Disponivel em:
<http://www.mackenzie.br/filcadmin/Graduacao/CCBS/Pos-
Graduacao/Docs/Cadcmos/Cademo__vol__8/2009.2Artigo_9_PARALlSlA_CEREBRAL_E_FATORES_DE_RISCO_AO_DESENVOL
VIMENTO_MOTOR_UMA_REVIS__TE_ICA.pdf>. Acesso em: 27 ago. 2019.
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membrana pré-sinéptica das células. Estes receptores CB1 estio presentes tanto em neurdnios inibitérios
gabaérgicos quanto em neurbnios excitatérios glutamatérgicos. O CBD age no receptor CB1 inibindo a
transmissdo sindptica 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. O canabidiol, também conhecido como CBD, ¢ uma substincia natural que tem estado em
evidéncia por diversas razdes. Novas pesquisas a respeito dos beneficios do cannabis revelaram que, além do
THC (a substéncia psicotrépica do cannabis), também h4 um fator ndo-psicoativo, considerado bastante
benéfico: € o CBD. Os produtos 1Pure contém: CBD com alta pureza (99,82%, com variagfio de + ou -
0,010%) e Triglicerideo de cadeia média (TCM), que ¢ um excelente veiculo para absorgdo do CBD. Uma
embalagem de 30ml contém a quantidade de CBD de: 3000mg (100mg/ml) de CBD natural’,

II1 - CONCLUSAO

1. Informa-se que o medicamento Canabidiol 3000mg (1Pure CBD®) possui indica¢fio para
o tratamento do quadro clinico que acomete o Autor — epilepsia, conforme consta em documentos médicos
(Evento 1_LAUDOI0, pag. 1), (Evento 1_LAUDOI1, pég. 1), (Evento 1_LAUDOI12, pag. 1) e (Evento
1_LAUDOI13, pag. 1).

2. No que tange & disponibilizagdo no dmbito do SUS cumpre informar que Canabidiol
3000mg (1Pure CBD®) ndo possui registro na Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitdria (nfio é
comercializada no Brasil) e, consequentemente, nfio_integra nenhuma lista oficial de medicamentos
(Componentes Basico, Estratégico e Especializado) para dispensagio no SUS, no ambito do Municipio de
Petrépolis e do Estado do Rio de Janeiro.

3. Ressalta-se que de acordo com a Academia Brasileira de Neurologia, os dados cientificos
disponiveis até agora permitem concluir que o uso do Canabidiol em epilepsias de dificil controle podera
desempenhar um papel importante no tratamento dessas epilepsias, em casos especificos, ainda nfo definidos
cientificamente. Além disso, enfatizou que a sua aplicabilidade serd dentro do cenério das epilepsias
intratéveis e de dificilimo controle; possivelmente com excelente resposta em alguns casos e, em outros. com
razodvel ou nenhuma resposta. A dose de 200 — 300mg/dia de canabidiol foi administrada em um pequeno
nimero de pacientes ¢ durante um curto perfodo de tempo. Portanto a seguranga acerca do tratamento, em
longo prazo, ainda precisa ser estabelecida®.

4. O uso compassivo do Canabidiol como terapéutica médica foi regulamentado pelo
Conselho Federal de Medicina, através da Resolugdo CFM n° 2.113, de 16 de dezembro de 2014, devendo

este ser destinado exclusivamente para o tratamento de Epilepsias na infincia e adolescéncia refratérias as
terapias convencionais e associado aos medicamentos que o paciente vinha utilizando anteriormente?.

5. A importagdo de bens e produtos, incluindo os n#o registrados no Brasil, é autorizada por
meio da RDC n° 81, de 05 de novembro de 2008'°. Contudo, a autorizagdo e entrega ao consumo se
restringe aos produtos sob vigildncia sanitaria, que atendam as exigéncias sanitarias dispostas na referida

SABE - Associaglo Brasileira de Epilepsia, Uso do Canabidiol para tratamento de epilepsia. Disponivel em:
<http://www.cpilepsiabmsil,org.br/noticias/uso-do-cannabidiol-pam—tralamcnlo»dc-cpilepsia>. Acesso em: 27 ago. 2019.
"Informagdes sobre a substéncia Canabidiol por IPURE™, Disponfvel em: < https://www. 1 purecbd.com/buy/products>. Acesso em: 27
ago. 2019.

SASSOCIAGAO MEDICA BRASILEIRA. Nota oficial da Academia Brasileira de Neurologia sobre o uso do Canabidiol em
Epilepsia. Disponivel em: <htth/amb.org.br/noticias/nota-oﬁcial-da-academia-brasileira—de-neurologia-sobre—o-uso—
canabidiol-em-epilepsia/>. Acesso em: 27 ago. 2019.

?CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA. Resolugdo CFM n° 2113/2014. Disponivel em:
<http://www.portalmedico.org.br/resolucoes/CFM/2014/2113_2014.pdf>. Acesso em: 27 ago. 2019

'°ANVISA. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Resolug@o RDC n° 81, de 05 de novembro de 2008. Disp&e sobre o
Regulamento Técnico de Bens e Produtos Importados para fins de Vigilancia Sanitéria. Disponivel em:
<http://andromeda.ensp.fiocruz.br/etica/sites/default/files/documentos/Res %2081_2008.pdf>. Acesso em: 27 ago. 2019.
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portaria e legislagdo sanitdria pertinente. Sendo assim, cabe esclarecer que a aquisiciio de bens e produtos

importados sem registro na ANVISA passa por um processo complexo que exige um determinado
tempo, devido aos trimites legais e sanitdrios exigidos.

6. Destaca-se que a ANVISA incluiu a substincia Canabidiol na Lista “C1” da Portaria
SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998, atualizada pela Resolugdo da Diretoria Colegiada — RDC n° 254, de
10 de dezembro de 2018, a qual dispde sobre a atualizagiio do Anexo I, Listas de Substincias Entorpecentes,
Psicotrépicas, Precursoras e Outras sob Controle Especial da referida Portaria, uma vez que diversos estudos
cientificos recentes t&m apontado para possibilidade de uso terapéutico do CBD', E, de forma a agilizar os

trdmites necessdrios para a importacio de produtos a base de Canabidiol, em cariter de
excepcionalidade, por pessoa fisica e para uso préprio, a referida Agéncia Reguladora definiu critérios e

procedimentos dispostos pela Resolu¢gio RDC n° 17, de 6 de maio de 2015. Tal resolugdo estabelece em seu
Anexo [ os produtos industrializados tecnicamente elaborados que possuem em sua formulagéio 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 Formuldrio de Importagdo e Uso de
Produto a Base de Canabidiol, laudo de profissional legalmente habilitado para tratamento de saide e
Declaragéio de Responsabilidade e Esclarecimento para a Utilizagdo Excepcional do produto. A aprovagdo do
cadastro depender4 da avaliagdo da ANVISA e ap6s aprovado, o interessado poderé realizar as importagdes
pelo periodo de 1 ano'.

7. Cumpre ressaltar que, acostado aos autos (Evento 1_OFIC15, péags.1/2), encontra-se
Autorizagdo de Importagdo N° 508/2019-SEI/COCIC/GPCON/GGMON/DIRES/ANVISA documento
vélido até 12 de fevereiro de 2020, no qual é informado que o Diretor Presidente da ANVISA autoriza a
Responsdvel Legal da Autora a importar 219 (duzentas e dezenove) unidades do produto 1PURE CBD no
periodo de um ano.

8. Em junho de 2019 foi publicado estudo de revis#o sistemética que avaliou a dosagem do
Canabidiol em diferentes populagdes. Na revisgo, 35 estudos cumpriram os critérios de inclus&o, englobando
13 diferentes doengas. O canabidiol foi relatado como bem tolerado e a epilepsia foi a condi¢fo clinica
estudada com mais frequéncia. Os 11 estudos relativos & epilepsia demonstraram efeitos positivos do

canabidiol em reduzir a frequéncia ou severidade das convulsdes (dose média de 15mg/kg/dia nos ensaios

clinicos controlados)®.

9. Recentemente (abril de 2019) também foi publicado estudo que apresentou resultados de
diversos ensaios clinicos onde o canabidiol foi avaliado para o tratamento da epilepsia resistente aos

medicamentos anticonvulsivantes comuns, sendo alguns ensaios concluidos e outros em andamento. Na
andlise apresentada foi conclufido que os dados de seguranga disponiveis mostram que a administragdo de
canabidiol associado a outros anticonvulsivantes causa efeitos adversos nfio sérios. que podem ser
solucionados reduzindo a dose de canabidiol e/ou dos anticonvulsivantes comuns. Os resultados disponiveis
também evidenciam a eficicia do tratamento da epilepsia com canabidiol em associacdio _aos
anticonvulsivantes comuns. O mecanismo pelo qual o canabidiol interage com outros anticonvulsivantes
ainda n#o foi completamente elucidado, assim como ainda n#io s3o conhecidos todos os alvos moleculares

TANVISA. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Sala de Imprensa. Noticias 2015. Canabidiol & reclassificado como
substéncia controlada. Disponivel em: <http:/portal.anvisa.gov.br/noticias/-
/asset_publisher/FXrpx9qY7FbU/content/canabidiol-e-reclassificado-como-substancia-
controlada/219201/pop_up?_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_viewMode=print&_1 01_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_langua
geld=pt_BR >. Acesso em: 27 ago. 2019.

2ANVISA. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Resolugido RDC n° 17, de 06 de maio de 2015. Define os critérios e os
procedimentos para a importagao, em carater de excepcionalidade, de produto a base de Canabidiol em associagdo com
outros canabindides. Disponivel em:

<http://pesquisa.in.gov.br/imprensaljsp/visualiza/index.jsp?data=08/05/20158&jornal=1 &pagina=50&totalArquivos=332>.
Acesso em: 27 ago. 2019.

3 MILLAR, S. A,, et al. A systematic review of cannabidiol dosing in clinical populations. Br J Clin Pharmacol, p. 1-13, 2019.
Disponivel em: <https://bpspubs.onlinelibrary.wiley.com/doi/epdf/10.1111/bcp.14038>. Acesso em: 27 ago. 2019.
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pelos quais o canabidiol exerce seu efeito antiepilético. Contudo, os resultados obtidos até o momento

encorajam o uso do canabidiol no tratamento da epilepsia, em associacio a medicamentos
anticonvulsivantes comuns'®.

10. Acrescenta-se que para o tratamento da epilepsia o Ministério da Satide 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 Satde do Rio de Janeiro (SES/RJ)
disponibiliza também por meio do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF) os
seguintes medicamentos: Gabapentina 300mg e 400mg (cépsula), Vigabatrina 500mg (comprimido),
Lamotrigina 100mg (comprimido) e Topiramato 25mg, 50mg e 100mg (comprimido). No &mbito da
Atencdo Basica sio disponibilizados, para o tratamento da Epilepsia, os seguintes medicamentos, conforme
Relagdo Municipal de Medicamentos Essenciais - REMUME Petrépolis 2009; Carbamazepina 200mg
(comprimido) e 20mg/mL (suspensdo oral); Fenitofna 100mg (comprimido) e 25mg/mL (suspensdo oral);
Fenobarbital 100mg (comprimido) e 40mg/mL (solugdo oral) e Valproato de Sédio de 288 e 576mg
(capsula).

11. Em consulta realizada ao Sistema Informatizado de Gerenciamento de Medicamentos
Especializados (SIGME) da SES/RJ consta que o Autor nfio ests cadastrado no CEAF para a retirada dos
medicamentos padronizados.

12. Elucida-se ainda que, dentre os medicamentos disponibilizados pelo CEAF para tratamento
da epilepsia, nos documentos anexados ao processo (Evento 1_LAUDOI10, pag. 1), (Evento 1_LAUDOI11,
pag. 1), (Evento 1_LAUDOI2, pag. 1), (Evento 1_LAUDOI3, pag. 1) e (Evento 1_RECEIT4, pag. 1) nfio
foi relatado se o Autor fez uso de Gabapentina e Vigabatrina.

13. Assim, caso os medicamenrtos Gabapentina e Vigabatrina n#io tenham sido utilizados ainda
pelo Autor, e a médica assistente considere indicado o uso dos referidos medicamentos como adjuvantes ao
tratamento do Autor, ¢ estando o mesmo dentro dos critérios para a dispensac@o dos mesmos, esclarecidos no
protocolo ministerial E ainda cumprindo o previsto na Portaria de Consolidagio n°® 2/GM/MS, de 28 de
setembro de 2017, para ter acesso por via administrativa, a representante legal do Autor deverd efetuar
cadastro no CEAF, comparecendo ao Centro de Saide Coletiva Prof. Manoel José Ferreira - Rua
Santos Dumont, 100 — Centro. Tel. (24) 2246-9194/ (24) 2237-3616 R. 208, apresentando os documentos
contendo as informagdes supracitados, além de Original e Cépia de Documento de Identidade ou da Certiddo
de Nascimento, Cépia do CPF, Cépia do Cartdo Nacional de Satide/SUS, Cépia do comprovante de
residéncia, Laudo de Solicitaglio, Avaliagdo e Autorizagdo de Medicamentos (LME), em 1 via, emitido a
menos de 60 dias, Receita Médica em 2 vias, com a prescrigdo do medicamento feita pelo nome genérico do
principio ativo, emitida a menos de 60 dias (validade de 30 dias para medicamentos sob regime especial de
controle — PT SVS/MS 344/98). Observar que o laudo médico serd substituido pelo Laudo de Solicitagao
que deverd conter a descri¢do do quadro clinico do paciente, mengdo expressa do diagndstico, tendo como
referéncia os critérios de inclusdo previstos nos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas — PCDT do
Ministério da Saiide, nivel de gravidade, relato de tratamentos anteriores (medicamentos e periodo de
tratamento), emitido a menos de 60 dias e exames laboratoriais e de imagem previstos nos critérios de
inclusdo do

14. No momento, nas listas oficiais de medicamentos para dispensagio pelo SUS, no 4mbito do
Municipio de Petrépolis e do Estado do Rio de Janeiro, nfio constam similares, substitutos terapéuticos com
as mesmas propriedades farmacolégicas do pleito Canabidiol 3000mg (1Pure CBD®).

15. Por fim, cabe mencionar que a ANVISA publicou, no Diario Oficial da Unifio
(14/06/2019), duas propostas de consulta publica relacionadas a regulamentago do cultivo controlado

" SILVESTRO, S., et al. Use of Cannabidiol in the Treatment of Epilepsy: Efficacy and Security in Clinical Trials. Molecules,
v. 24, n. 8, p. 1-25, 2019. Disponivel em: < https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC6514832/pdfimolecules-24-
01459.pdf>. Acesso em: 27 ago. 2019.
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¥ ANVISA ~ Consulta Publica para Cannabis medicinal. Disponivel em:
<http://portal.anvisa.gov.br/noticias?p_p_id=101_INSTANCE_FXrpx8qY7FbU&p_p_col_id=column-
28&p_p_col_pos=1&p_p_col_count=2&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_groupld=219201&_1 01_INSTANCE_FXrpx9qY7F
bU_urlTitle=cannabis-normas-para-uso-medicinal-entram-em-
consulta&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_struts_action=%2Fasset_publisher%2Fview_content&_1 01_INSTANCE_FXrp
X9qY7FbU_assetEntryld=5528808&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_type=content>. Acesso em: 27 ago. 2019.



