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PARECER TECNICO/SES/SI/NATIUS-FEDERAT N° 0906/2019

Rio de Janeiro, 16 de setembro de 2018.

Processo n® 5059457-39.2019.4.02.5101, ajuizado
por]| |neste ato
representado por| |

O presente parecer visa atender 2 solicitagéio de informagdes técnicas do 5°
Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Se¢do Judicidria do Rio de Janeiro, quanto a
substancia Canabidiol 2400mg seringa (RSHO Hemp Oil CBD).

I—RELATORIO

l. De acordo com documentos médicos do Instituto Estadual do Cérebro
(Evento} SAJZ pégs. 12, 13 e Eventol _LAUDO3_pégs. | e 2), emitidos em 24 de junho e 10 de

julho de 2019, e em data ndo especificada, pela médica | |
|:L o Autor apresenta epilepsia de dificil controle. O inicio das crises fol aos 8 meses,
com perfodo livre de crise até os 9 anos, quando retornaram com maior intensidade e de dificil
controle. Faz uso de diversos medicamentos, em uso continuo: levetiracetam e acido valproico.
Desde que iniciou o 6leo de Canabidiol 2400mg (RSHO Hemp Oil CBD), ha 9 meses, estd livre
de crises, com melhora da cognigdo. Com isso, estd indicada a manuten¢@o do uso do Canabidiol.
Suas crises habituais eram generalizadas, o que oferece risco de vida. Foram mencionadas as
seguintes ClassificagBes Internacionais de Doengas (CID-10): G40 - Epilepsia ¢ F79 — Retardo
mental nio especificado.

2. Acostado ao Processo encontra-se formuldrio médico da Defensoria Publica da
Unido (Eventol LAUDO3_pags. 3 a 7), preenchido em 10 de julho de 2019 pela médica
supramencionada, o Autor apresenta epilepsia de dificil controle e deficiéncia intelectual. O
Autor faz uso de levetiracetam, acido valproico ¢ Canabidiol 2400mg {RSHO Hemp Oil CBD) —
3mL ao dia. Foi relatado gue a eficcia do tratamento padronizado pelo SUS foi boa, com controle
parcial das crises. Caso o Autor ndo seja submetido ac tratamento indicade pode evcluir para
estado de mal epiléptico. A situagdo ndo configura urgéneia, trata-se de quadro clinico erénico. Ha
risco de agravamento do quadro clinico atual, com risco de morte stibita.

II- ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagiio n° 2/GM/IVS, de 28 de
setembro de 2017 e na Resoluciio n® 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.

2. A Portaria de Consolidagfio n° 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, alterada pela
Portaria GM n° 3992, de 28 de dezembro de 2017, dispde, também, sobre as normas para o
financiamento da assisténcia farmacéutica, promovendo a sua organizagfo em trés componentes:
Bésico, Estratégico e Especializado.
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3. A Portaria de Consolidagdo n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, alterada
pelas Portarias n® 2.663 de 11 de outubro de 2017, 2.925 de 01 de novembro de 2017 e n® 3.265, de
1° de dezembro de 2017, considera, inclusive, as normas de financiamento e de execugdo dos
Componentes Basico e Especializado da Assisténcia Farmacéutica no dmbito do SUS.

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

5. A Deliberagfio CIB-RJ n® 5.743, de 14 de margo de 2019 dispde sobre as normas de
financiamento e de execuciio do Componentie Basico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) no
Ambito 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 Farmac@utica no
Estado do Rio de Janeiro.

6. A Resolucio SMS/RJ 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 Saiide do Rio de Janeiro, compreendendo os Componentes Bisico,
Hospitalar, Estratégico e Bésico e Hospitalar, a saber, Relagdo Municipal de Medicamentos
Essenciais no &mbito do Municipio do Rio de Janeiro (REMUME-RIQ), em consondncia com as
legislagbes supramencionadas.

7. O Canabidiol esta sujeito 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 dispensagio destes estd condicionada a apresentagdo de receitudrios adequados.

DO OUADRO CLINICO

1. A epilepsia é uma doenga cerebral cronica causada por diversas etiologias e
caracterizada pela recorréncia de crises epilépticas ndo provocadas. Esta condigiio tem
consequéncias neurobioldgicas, cognitivas, psicoldgicas e sociais e prejudica diretamente a
qualidade de vida do individuo afetado. A nova classificagiio das crises epilépticas manteve a
separagiio entre crises epilépticas de manifestagSes 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 classificacio anterior, foram eliminados; foram
incluidos novos tipos de crises focais (automatismos, parada comportamental, hipercinética,
autonGmica, cognitiva e emocional); foi decidido que as crises atdnicas, clénicas, espasmos
epilépticos, mioclénicas e ténicas podem ter origem tanto focal como generalizada; crises
secundariamente generalizadas foram substituidas por crises focais com evolugio para crise tonico-
cldnica bilateral; foram incluidos novos tipos de crises generallzadas (mioclonias palpebrais,
auséncia miocldnica, miocldnico-aténica, e mioclénico-ténico- clomca)

2. O retardo mental ¢ a parada do desenvolvimento ou desenvolvimento incompleto
do funcionamento intelectual, caracterizados essencialmente por um comprometimento, durante o
periodo de desenvolvimento, das faculdades que determinam o nivel global de inteligéncia, isto €,
das funcdes cognitivas, de linguagem, da motricidade e do comportamento social. O retardo

TBRASIL, Ministério da Saude. Secretaria de Atengio a Salde, Portaria Conjunta n® 17, de 21 de junhe de 2018, Aprova o
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para Epilepsia. Disponivel em: <
http:/fconitec.gov.brfimages/Protocolos/PCOT_Epilepisia_2018.pdf>. Acesso em: 06 set. 2019,

1]




Secretaria de
Salde

A
&

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nicleo de Assessoria Téenica em Agdes de Sande

mental pode acompanhar um ou outro transtorno mental ou fisico, ou ocorrer de modo
independentemente?,

DO PLEITO

1. O Canabidiol (CBD) ¢ um dos componentes farmacologicamente ativos da
Cannabis sativa ¢ tem como caracteristicas nfo ser psicoativo (nfic causa alteragdes
psicosensoriais), ter baixa toxicidade e alta tolerabilidade em seres humanos e animais. Os
canabindides agem no corpo humano pela ligagfio com seus receptores. No sistema nervose central
o receptor CB1 € altamente expresso, localizado na membrana pré-sinaptica das células. Estes
receptores CB1 estfio presentes tanto em neurdnios inibitdrios gabaérgicos quanto em neurfnios
excitatérios glutamatérgicos. O CBD age no receptor CB1 inibindo a transmissdo sindptica por
bloqueio dos canais de caleio (Ca™) e potéssio (K" dependentes de voltagem, Desta forma,
acredita-se que o CBD possa inibir as crises convulsivas”,

2. Canabidiol 2400mg seringa (RSHO Hemp Oil CBD) comresponde a um
suplemento natural rico em vitaminas, dcidos graxos essenciais, terpenos e m
tompostos canabinoides encontrados na cannabis. Contém 2400mg de Canabidiol na seringa, sem
propriedades psicoativas. O diferencial deste produto é que o dleo concentrado de Canabidiol foi
decarboxilado e filtrado®.

11 - CONCLUSAOQ

1. Inicialmente elucida-se que, no que se refere ao Canabidiol, a Academia Brasileira
de Neurologia se pronunciou quanto ao seu uso em epilepsias de dificil controle, destacando que
este desempenha um papel importante no tratamento de epilepsias muito dificeis, em casos
especificos, ainda n#o definidos cientificamente. Além disso, enfatizou que sua aplicabilidade sera
dentro do cendrio das epilepsias intratdveis, possivelmente com excelente resposta em alguns casos
e, em outros, com razodvel ou nenhuma resposta. A segurancga acerca do tratamento, em longo
prazo, ainda precisa ser estabelecida s

2. 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 refratdrias as terapias convencionais, € associado ags medicamentos que o
paciente vinha utilizando anteriormente’.

3. Com base nas informagdes do documento médico, o uso da substiincia Canabidiol
2400mg seringa (RSHO Hemp Oil CBD) tem indicaciio ao quadro clinico do Autor.

2 Classificagdo Estatfstica Internacional de Doengas e Problemas Relacionados & Satide (CID-10). Disponivel em:
<hitp://www,datasus.gov.br/cid10/V2008/WebHelp/f70_f79.htm>. Acesso em: 06 set. 2019,

5ABE - Associaco Brasileira de Epilepsia. Uso do Canabidio! para tratamento de epilepsia. Disponivel em:
<http://www.epilepsiabrasil.org.br/noticias/uso-do-cannabidiol-para-tratamento-de-cpilepsia>. Acesso em: 06 set, 2019,
4 THE ORIGINAL CBD OIL COMPANY. Real Scientific Hemp Oil ™. Gold label 10mg CBD Hemp Oil (2400mg
CBD). Disponivel em: < https://shop,medicalmarijuanainc.com/gold-label-10g-cbd-hemp-0il-2400mg-cbd#product-
collateral>, Acesso em: 06 set. 2019,

5 ASSOCIACAO MEDICA BRASILEIRA, Nota oficial da Academin Brasilcira de Neurologia sobre o uso do Canabidiol
em Epilepsia. Disponivel em: <http://amb,org.br/noticias/ota-oficial-da-academia-brasileira-de-neurologia-sobre-0-uso-
canabidiol-em-cpilepsia’>, Acesso em: 06 sct. 2019,

¢ CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA. ResolugZo CFM n° 2113/2014. Disponivel em;
<htip/www.portaimedico.org.briresclucoes/CFM/2014/2113_2014.pd[>. Acesse em: 06 set. 2019,
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4, Contudo, por se tratar de substancia importada, nfo possui registro na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e, portanto, niio estd elencando na Relagdo Nacional
de Medicamentos Essenciais (RENAME)’, assim como ndo integra nenhuma lista oficial de
medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e Especializado) para dispensagdo no SUS, no
Ambito do Municipio e do Estado do Rio de Janeiro, € niio estd disponivel para entrega imediata.

5. Para o tratamento da Epilepsia no SUS, a Secretaria de Estado de Safide do Rio de
Janeiro (SES/RJ) disponibiliza por meio do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica (CEAF) os seguintes medicamentos: Gabapentina 300mg e 400mg (cépsula),
Vigabatrina 500mg (comprimido), Topiramato 25mg, 50mg e 100mg (comprimido) e Lamotrigina
100mg (comprimido), conforme Portaria Conjunta n° 17, de 21 de junho de 2018, que dispde sobre
o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da referida doenga.

6. Em consulta realizada ao Sistema Informatizado de Gerenciamento de
Medicamentos Especializados (SIGME) da SES/RJ consta que o Autor nio estd cadastrado no
CEAF para retirada de medicamentos.

7. Salienta-se que ndo_foi relatado pelo médico assistente uso prévio dos
medicamentos padronizados pelo CEAF pare tratamento da epilepsia: Gabapentina 300mg e
400me  (capsula), Vigabatrina 500mg (comprimido). Topiramato 25mg. 50mg e 100mg
{comprimido) e Lamotrigina 100mg (comprimido). Desta forma, sugere-se que o médico assistente
avalie se o Autor pode fazer uso dos medicamentos mencionados em seu tratamento.

8. Sendo assim, caso o médico assistente julgue adequada a utilizaco dos
medicamentos padronizados, ¢ o Autor perfaca os critérios de inclusio do PCDT da Epilepsia, a

representante legal do Autor devera efetuar cadastro junto aoc RIOFARMES, situada na Rua Julio
do Carmo, 175 — Cidade Nova (ao lado do metrd da Praga Onze), de 2° 4 6°f das 08:00h as 17:00h,

munida da seguinte documentagdo: Original e Copia de Documento de Identidade ou da Certidéo
de Nascimento, Cépia do CPF, Cdpia do Cartdo Nacional de Saide/SUS, Cépia do comprovante de
residéncia, Laudo de Solicitagfio, Avaliagio e Autorizagdo de Medicamentos (LME), em 1 via,
emitido hd menos de 60 dias, Receita Médica em 2 vias, com a prescri¢gdo do medicamento feita
pelo nome genérico do principio ativo, emitida hd menos de 60 dias. Observar que o laudo médico
serd substituido pelo Laudo de Solicitagdio que deverd conter a descrigdo do quadro clinico do
paciente, mengdo expressa do diagndstico, tendo como referéncia os critérios de inclusdo previstos
nas Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas — PCDT do Ministério da Saide, nivel de
gravidade, relato de tratamentos anteriores (medicamentos e periodo de tralamento), emitido hd
menos de 60 dias e exames laboratoriais e de imagem previstos nos critérios de inclusdo do PCDT.

9. A importagdo de bens e produtos, incluindo os ndio registrados no Brasil, ¢
autorizada por meio da RDC n° 81, de 05 de novembro de 2008%, Contudo, a autorlzat;ao e
entrega ao consumo se restringe aos produtos sob vigildncia sanitdria, que atendam as e\:gencias
sanitarias dispostas na referida portaria e legislagdo sanitaria pertinente. Sendo assim, cabe
esclarecer que a aquisicio de bens e produtos importados sem registro na ANVISA passa por
um processo complexo que exige um determinado tempo, devido aos_trimites legais e
sapnitarios exigidos.

TRENAME. Relagao Nacional de Mcdicamenios Essenciais 2018, Disponivel em:

<http://portalarquivos2.saude. gov.br/images/pd#2018/novembro/23/17-0407M- RENAME-2018.pdf>, Acesso em: 06 set.
2019,

SANVISA. Agéncia Nacional de Vigiléncia Sanitaria, Resolugdo RDC n° 81, de 05 de novembro de 2008, Disple sobre o
Regulamento Técnico de Bens e Produtos Importados para fins de \"1gllanc:a Saniléria. Disponive! em:

<http:/fandromeda.ensp.fiocruz. br/etica/sites/default/files/documentos/Res%6208 1_2008,pdf>. Acesso em: 06 set. 2013,
4
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10. Cumpre elucidar que a ANVISA incluiu a substincia Canabidiol na Lista “C1” da
Portaria SVS/MS n® 344, de 12 de maio de 1998, atualizada pela RDC ANVISA n° 277, de 16 de
abril de 2019, a qual dispSe sobre as Listas de Substdncias Entorpecentes, Psicotrépicas,
Precursoras e Outras sob Controle Especial da referida Portaria, uma vez que diversos estudos
cientificos recentes tém apontado para possibilidade de uso terapéutico do CBD’. E, de forma a
agilizar os trAmites necessarios para a impoertacfio de produtos & base de Canabidiol, em cariter
de excepcionalidade, por pessoa fisica e para uso préprio, a referida Agéncia Reguladora
definiu critérios e procedimentos dispostos pela Resolugio RDC n® 17, de 6 de maio de 2015, Tal
resolugdo estabelece em seu Anexo [ os produtos industrializados tecnicamente elaborados que
possuem em sua formulagdo o Canabidiol em associag#o com outros canabinoides, dentre eles, o
THC. E determina as etapas do processo de importagio como o cadastramento do paciente,
preenchimento de Formuldrio de Importagdo e Uso de Produto 4 Base de Canabidiol, laudo de
profissional legalmente habilitado para tratamento de saiude e Declaragfo de Responsabilidade e
Esclarecimento para a Utilizag8o Excepcional do produto. A aprovagio do cadastro dependerd da
avaliagio da ANVISA e apds aprovado, o interessado poderd realizar as importagdes pelo periodo
de 1 ano'’.

E o parecer.

Ao 5° Juizado Especial Federal do Rie de Janeiro, da Se¢do Judicidria do Rio
de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

JULIANA PEREIRA DE CASTRO
Farmacéutica
CRF-RJT22.383

MARJELA | BLA O DURAO
sistent Coordenagio

c 11517

ID. 4.216,255-6

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
1D, 436,475-02

JANVISA. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Sala de Imprensa. Noticias 20135, Canabidiol ¢é reclassificado como

substancia controlada. Disponivel em: <http://portal.anvisa.gov.br/noticias/-

/asset, _publisher/Ferx9qY7FbU/contcnt/canabidiol—e-rcclassiﬁcadu-como-substancia-

controlada/219201/pop_up?_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_viewMode=print&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU
languageld=pl_BR >, Acesso em: 06 set. 2019,

PANVISA. Agéncia Nacional de Vigiléncia Sanitaria. Resolugdo RDC n® 17, de 06 de maio de 20135, Define os critérios

¢ os procedimentos para a importago, em caréter de excepcionalidade, de produto & base de Canabidio! em associagiio

com outros canabinoides. Disponivel em:

<http://pesquisa,in.gov.br/imprensafjsp/visualizafindex.jsp?data=08/05/20158jornal=1&pagina=50&tatalArg uivos=332>

. Acesso em: 06 sct. 2019, ]



