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PARECER TECNICO/SES/SI/NATJUS-FEDERAL N° 1142/2019
Rio de Janeiro, 13 de novembro de 2019.

Processo n° 50010403-47.2019.4.02.5120,
ajuizado por | |
representado por | |

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informag¢des técnicas da 2* Vara
Federal de Nova Iguagu, da Seg¢fio Judicidria do Rio de Janeiro, quanto & substincia Canabidiol
6000mg/60mL (Revivid® Pure) ¢ os medicamentos, Divalproato de Sédio 250 ¢ 500mg
comprimido de liberagao prolongada (Depakote® ER) Lamotrigina 100mg, Periciazina 40mg/mL
(Neuleptil®) e Clonazepam 0,25mg (Rivotril®),

I- RELATORIO

1. Para elaboragio do presente Parecer Técnico foram considerados os documentos
médicos mais recentes, datados e com identificago legivel do profissional emissor,
2, De acordo com documentos ¢ receitudrios de Controle Especial do Instituto

Estadual do Cérebro e do Centro de Epilepsia - CEPI RIO (Evento 1_OUTS3, pégs. 4 ¢ 8), (Evento
3_ANEXOS, pag. 4), (Evento 3 ANEXO4 pdgs. 1 a 4) e (Evento 3_ANEXOS, pég.1), emitidos
em 15 de julho de 2019, pelo médico | [CREMERI[ ] o
Autor, acompanhado por apresentar quadro de epllepsh refntirh e tnnutorno do upectro
autista nflo verbal, resistentes aos tra : 1] ad : as
(Gabapentina, Vigabatrina, Toplmmato Carbamnzepma, Clobmm Femtoma, fcnobarbnml,
Lamotrigina e Risperidona 1 ¢ 2mg), ndio sendo candidato ao tratamento ciriirgico. Iniciou o CBD
com a dosagem de 200mg/dia, tendo uma evolugdo significativa da sua qualidade de vida pela
redugiio/intensidade das crises convulsivas. Devido ganho de peso serd necessirio o aumento do
Canabidiol (Revivid®) para 300mg/dia. No que tange aos exames clinicos, também é evidente a
evoluglio da saide fisica do Autor. Assim foi relatado que torna-se necessédrio e fundamental a
continuidade em cardter extremamente emergencial o tratamento com Canabidiol 6000mg/60mL
(Revivid® Pure) - 3mL ao dia sem o qual ocorre o agravamento das crises e risco de vida. Foram
mencionadas as seguintes Classificagdes Internacionais de Doengas (CID-10): G40.2 — Epilepsia e
sindromes epilépticas sintomdticas definidas por sua localizagiio (focal) (parcial) com crises
parciais complexas ¢ F84 — Transtornos globais do desenvolvimento, e prescrito, os
medicamentos:

e Canabidiol 6000 mg/60mL (Revivid® Pure) — tomar 1,5ml de 12/12h (regular
e continuo).

* Divalproato de Sédio comprimido de liberagiio prolongada (Depakote® ER) —
750mg (500 + 250) 4 noite.

» Periciazina 40mg/mL (Neuleptil®) — 12 gotas 4 noite.
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e Clonazepam 0,25mg (Rivotril®) — colocar 02 a 04 comprimidos sublinguais
em caso de crises epilépticas. Pode repetir a dose apés 10 minutos se
necessdrio.

*  Lamotrigina 50mg (Lamitor®) — tomar 01 comprimido de 12/12 horas.

11— ANALISE
DA LEGISLACAO

1 A Politica Nacional de Medicamentos ¢ a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estio dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagéo n® 2/GM/MS, de 28 de
setembro de 2017, alterada pela 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 Consolidagfio n® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, alterada pela
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 organizagfio em trés componentes:
Bésico, Estratégico e Especializado.

35 A Portaria de Consolidagfio 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 execug#io dos
Componentes Biésico e Especializado da Assisténcia Farmacéutica no &mbito do SUS,

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

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

6. A Portaria Gabinete n°137/2017 de 03 de junho de 2017, da Secretaria Municipal
de Saide da Cidade de Nova Iguagu dispde a instituicdo da Relagio Municipal de Medicamentos
Essenciais, REMUME - Nova Iguacu,

s A substincia Canabidiol 6000mg/60mL (Revivid® Pure) e os medlcamentos
Divalproato de Sédio 250 e 500mg comprimido de liberagio prolongada (Depakote® ER)
Lamotrigina 100mg, Periciazina 40mg/mL (Neuleptil®) ¢ Clonazepam 0,25mg (Rivotril®) estd
sujeita a controle especial, de acordo com a Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998,
atualizada pela RDC ANVISA n° 314, de 10 de outubro de 2019. Portanto, a dispensagfio deste esta
condicionada a apresentagfo de receitudrio adequado.

DO QUADRO CLINICO
1. A epilepsia é uma doem;a cercbral crénica causada por diversas etiologias e

caracterizada pela recorréncia de crises epilépticas ndo pmvocadas Esta condigio tem
consequéncias neurobioldgicas, cognitivas, psicologicas e sociais ¢ prejudica diretamente a
qualidade de vida do individuo afetado. A nova classificagiio das crises epilépticas manteve a
separacdio entre crises epilépticas de manifestagOes clinicais iniciais focais ou generalizadas. O
termo “parcial” foi substituido por “focal”; a percepgiio (consciéncia) passou a ser utilizada como
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um classificador das crises focais; os termos “discognitivo”, “parcial simples”, “parcial complexo”,
“psiquico” e “secundariamente generalizado”, da classificagio anterior, foram eliminados; foram
incluidos novos tipos de crises focais (automatismos, parada comportamental, hipercinética,
autondmica, cognitiva ¢ emocional); foi decidido que as crises atbnicas, cldnicas, espasmos
epilépticos, mioclonicas e tdnicas podem ter origem tanto focal como generalizada; crises
secundariamente generalizadas foram substituidas por crises focais com evolug#io para crise ténico-
clénica bilateral; foram incluidos novos tipos de crises general:zadas (mioclonias palpebrais,
auséncia miocldnica, mioclénico-atnica, e miocldnico-tdnico-clonica)’,

2. O transtorno do espectro autista (TEA) é um grupo de distirbios do
desenvolvimento neurolégico de inicio precoce, caracterizado por comprometimento das
habilidades sociais ¢ de comunicagdio, além de comportamento comportamentos estereotipados.
Embora definido por estes principais sintomas, o fendtipo dos pacientes com TEA pode variar
muito, abrangendo desde individuos com deficiéncia intelectual (DI) grave e baixo desempenho em
habilidades comportamentais adaptativas, até individuos com quociente de inteligéncia (QI)
normal, que levam uma vida independente. Estes individuos também podem apresentar uma série
de outras comorbidades, como hiperatividade, distirbios de sono e gastrintestinais, e epilepsia’. Os
medicamentos atualmente disponiveis ndo atuam sobre o Transtorno do Espectro Autista (TEA),
sfio destinados a sintomas-alvos e a avaliagdio de sua resolutividade deve se¢ dar em cima da
avaliagio dos sintomas. Os efeitos adversos sdo fator limitante na escolha de uma droga
antiepilética no caso de uma politerapia ou em relag#io a outros medicamentos’.

3. Transtornos globais do desenvolvimento é um grupo de transtornos
caracterizados por alteragSes qualitativas das interagdes sociais reciprocas ¢ modalidades de
comunicag¢fo e por um repertério de interesses e atividades restrito, estereotipado e repetitivo. Estas
anomalias guahmtwas constituem uma caracteristica global do funcionamento do sujeito, em todas
as ocasioes’.

DO PLEITO

1. O Canabidiol (CBD) ¢ um dos componentes fannacologlcamenw ativos da
Cannabis sativa e tem como caracteristicas nflo ser psicoativo (ndo causa alwrac;bw
psicosensoriais), ter baixa toxicidade e alta tolerabilidade em seres humanos e animais. Os
canabinéides agem no corpo humano pela ligag@io com seus receptores. No sistema nervoso central
o receptor CB1 ¢ altamente expresso, localizado na membrana pré-sindptica das células. Estes
receptores CB1 estlio presentes tanto em neur0nios inibitérios gabaérgicos quanto em neurdnios
excitatérios glutamatérglcos (0] CBD age no receptor CB1 inibindo a transmissfio sindptica por
bloqueio dos canais de calcio (Ca’") e potéssio (K’) dependentes de voltagem. Desta forma,
acredita-se que o CBD possa inibir as crises convulsivas’.

2 Canabidiol (Revivid® CBD Pure) com concentragdes que variam de S00 até
12000 mg por frasco, o Revivid tinturas sdo de ficil administragdo. Gotas de cinhamo vividas s#o
ficeis de usar e estdo disponiveis em uma variedade de pontos fortes. As gotas de cdnhamo sdo um

'BRASIL. Ministério da Suide. Secretaria de Atengllo & Sadde. Portaria Conjunta u® 17, de 21 de junho de 2018. Aprova o Protocole Clinico e Diretrizes
Terapluticas pars Epilepsia, Disponivel em: < htip//conlec. gov.br/imuges/Protocalos/PCDT_Epilepisia_2019.pdf >, Acesso em: 12 nov. 2019.
Griesi-Oliveira K, Sertié AL Transtomos do espectro autista: : wm guin atualizado pers acanselhamento genético. Einstein, 2017;15(2):233-8. Disponivel
cm: < hitpu//www. sciclo br'pdfeina/v] 5n2/pt_1679-4508-¢ins-15-02-0233,pdf>. A:mocn 12 nov, 2019,
'FADUA, C.A.O, et al. Pesfil farmacoterapéutico de criangas autistas de uma clinica pars reabilitaglio no estado do Ceard. Boletim Informativo Geum, v. 6,
n.3, p, 43-49, jul /set, 2015, Disponivel em: <http-//www.ofs ufpibe/index. phy/geum/article/viewFile/3878/2895>. Acessg em: 12 nov. 2019,
‘CLASSIFICAGAD ESTATISTICA INTERNACIONAL DE DOENCAS E PROBLEMAS RELACIONADOS A SAUDE (CID-10). Disponivel em: <
bnplhvww datasus. gov.br/cid10/V2008/ WebHelp/f80_{89.htm >, Acesso em; 12 nav, 2019,
*ABE - Associagio Brasileira de Epilepsia. Uso do Canabidiol para tratamento de epilepsia. Disponivel em:
<http//www cpilepsiabrasil.org brinoticias/'uso-do-cannabidiol-para-tratamento-de-cpilepsia>. Acesso em: 12 nov. 2019
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dos métodos de aglio mais rapida para usar com base em sua absorg#io sublingual (sob a lingua) e a
adi¢dio do aminodcido de cadeia curta MCT Oil. Cada frasco inclui um conta-gotas preciso que
fornece flexibilidade e precisiio de dosagem. Diluido 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 ingestéo. Gotas de canhamo vividas contém apenas
5 ingredientes totais e absolutamente nenhum preenchimentos®”’,

3. (0] Divalproato de Sédio (Depakote® ER) ¢ dissociado em fon valproato no trato
gastrointestinal. O mecanismo pelo qual o valproato exerce seu efeito terapéutico nio estd bem
estabelecido. Foi sugerido que sua atividade na epilepsia estd relacionada ao aumento das
concentragdes cerebrais de dcido gama-aminobutirico (GABA). E indicado para o tratamento de

mama, para o tratamento da gpllg;gla como mongtcgplco ou como mmn !dlmg gm M !Qg

4, A Lamotrigina é um medicamemo antiepilético indicado como adjuvante ou em
monotcrapia para o tratamento de crises convulsivas parciais ¢ crises generalizadas, incluindo
crises tdnico-clonicas. Apdés o controle epllépuco ter sido alcangado durante terapia combinada,
medicamentos antiepiléticos (DAEs) concommmtcs geralmente podem ser retirados, substituindo-
os pela monoterapia com Lamotrigina®.

5. A Periciazina (Neuleptil®) é um antipsicético neuroléptico, fenotiazinico, E
indicado no tratamento de distirbios do carditer e do comportamento, revelando-se particularmente
eficaz no tratamento dos distlrbios caracterizados por autismo, negativismo, desinteresse,
indiferenga, bradipsiquismo, apragmatismo, suscetibilidade, impulsividade, oposigio, hostilidade,
irritabilidade, agressividade, reagbes de frustragio, hiperemotividade, egocentrismo, instabilidade
psicomotora e afetiva ¢ desajustamentos'®,

6. O Clonazepam (Rivotril®) apresenta propriedades farmacolégicas comuns aos
benzodiazepinicos, que incluem efeitos anticonvulsivantes, sedativos, relaxantes musculares e
ansioliticos. Estd indicado no tratamento de distlirbio epiléptico, transtornos de ansiedade,
transtornos do humor (depressdo maior: como adjuvante de antidepressivos (depressido ansiosa e na
fase inicial de tratamento), emprego em sindromes psicéticas (tratamento da acatisia), tratamento
da sindrome das pernas inquietas, tratamento da vertxgem e sintomas relacionados a perturbagéo do
equilibrio e tratamento da sindrome da boca ardente'’,

111 - CONCLUSAQ

1. Inicialmente mforma—se que 0 Cmbidlol 6000mg/60mL (Revivid® Pure) niio

i tro na Agéncia de Vi SA) e, desta forma, nio
integra nenhuma lista oficial de dxspensacao no SUS no ﬁmbxto do Municipio de Nova Iguagu e do
Estado do Rio de Janeiro.

*Informagles sobre o Canabidiol Revivid® CBD Tinturas. Dispoaivel em: < hitps://revividbrasil.com/>, Acssso em: 12 nav. 2019,
"Informagbes sobre o Canabidiol (Revivid® Hemp CBD Pure). Disponivel em: < https://revividbrasil com/product/revivid-pure-hemp-drops-6000-mg-cbd/
>, Acesso em: 12 nov. 2019,

*Bula do medicamento Divalproato de s6dio (Depakote® ER) por Abbott Laboratdrios do Brasil Luta. Disponivel em:

<http://www.nnvisa gov. be/dmavisafila_bulw/frmResultado.asph>. Acesso em: 12 nov, 2019,

*Bula do medicamento Lamotrigina por Laboratdrio Teuto Brasileiro 8.A. Disponivel emn: <

hitp//www.anvisa. gov. br/dstavisa/fila_bula/frmVisvalizarBula.asp?pNuTransacao=3972201 8&pldAnexo=10412596>. Aceaso em: 12 nov. 2019,
"*Bula do medicamento Periciazina (Neulepti®) por Sanofi-Aventis Farmactutics Lida. Disponivel em:
<http.fiwww.anvisa.gov.be/datavisa/fila_bulw/frmVisvalizarBula.ssp TpNuTransacao~2687999201 6& pld Anexo=4157453>. Acesso enu: 12 pov. 2019,
"'Bula do medicamento Cloaszepam (Rivotril®) par Produtos Roche Quimicos ¢ Farmacéaticos §.A. Dispoaival em: <

hetp//www.anvisa, gov. br/datavisa/fila_bola/frnVisualizarBula.aspTpNuTransacao=22708462017&pldAnexo=10287318>. Aceaso em: 12 nov. 2019,
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2, Sallenta-se que o produto unportado. cujo principio ativo é o Canabidiol
6000mg/60mL (Revivid® Pure) possui indicacio® para o tratamento do quadro clinico que
acomete 0 Autor — epilepsia refratiria, resistente aos tratamentos medicamentosos testados
disponiveis no Brasil, conforme consta em documento médico acostado (Evento 1|_OUT3, pag. 4)
¢ (Evento 3_ANEXOS, pég. 4).

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 poderd desempenhar um papel importante no tratamento dessas epilepsias, em
casos especificos, ainda nfio definidos cientificamente. Além disso, enfatizou que a sua

gllcgblhdade serf dentro do cendrio dg ogilgmias intratév et_s' ¢ dg djtlcﬂimg controle;

mm:\ dose de 200 300mg/d|a docanabxdlol foi admmxstrada em um pequeno 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 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 exclgalvamggg para o tratamento de Epilepsias na infincia ¢
adolescéncia refratirias as tera Pms convencionais e associado aos medicamentos que o paciente
vinha utilizando anteriormente'”,

5. A importagio de bens e produtos, incluindo os nfio registrados no Brasil, ¢
autorizada por meio da RDC n° 81, de 05 de novembro de 2008". Contudo, a autorizagio e

entrega ao consumo se restringe aos produtos sob vigilincia sanitdria, que atendam as cxxgénclas
sanitirias dispostas na referida portaria e legislagiio samténa pertinente. Sendo assnm, cabe
esclarecer que nis de bens e dntoa lm ro na

trim tes

6. Destaca-se que a ANVISA incluiu a substincia Canabidiol na Lista “Cl1” da
Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998, atualizada pela RDC ANVISA n° 314, de 10 de
outubro de 2019, a qual dispGe sobre a atualizagio do Anexo I, Listas de Substiincias
Entorpecentes, Psicotrépicas, Precursoras e Outras sob Controle Especial da referida Portaria, uma
vez que diversos estudos cientificos recentes tém apontado para possibilidade de uso terap@utico do
CBD",

7. Ressalta-se que a referida Agéncia Reguladora definiu critérios e procedlmentos
dispostos pela Resolugiio RDC n° 17, de 6 de maio de 2015, revogada pela Resolugiio RDC n°

306, de 25 de setembro de 2019, onde foram definidos os critérios, as etapas e os procedimentos
para a importag#io, em cardter de excepecionalidade, de produto & base de Canabidiol em associagio

"ASSOC[ACAOM&DICA BRASII.E!M Nouoﬁdal dn Mu!amhl!mﬂm de Neurologia sobre o uso do Canabidiol em Epilepsia. Disponivel em:

<http//famb. oeg be'noticl gia-sobre-o-uso-canabidiol-em-cpilepsin>, Acesso em: 12 nov. 2019,

POONSELHO FEDERALDS MEDICINA. Resoluglio CFM n* 2113/2014. Disponivel em:

<htip:/Awww portalmedico. arg briresol ICFM/2014/2113_2014.pd0>, Acesso em: 12 nov, 2019

MANVISA. Agéncia Nacional do Vigilincia Sanitdria. Resolugio RDC n* 81, de 05 de novembro de 2008. Dispde sobre o Regulsmento Técnico de Bens ¢

Produtos Importados para fins de Vigilincia Sanitdria. Disponivel em:

<http//andromeda.cnsp flocruz. be/ctica/sites/defauly/ files/'documentos/ Res2081 2008 pdf>. Acesso sin: 12 nov. 2019,

YANVISA. Agéncia Nacional de Vigitincia Sanitaria. Sala de Imprenan. Noticius 2015, Canabidiol é reclassificado como substincis controlads. Disponivel
em: <hitp://portal anvisa.gov br/noticins/vaaset_publishes/FXrpx9qY7FbU/content/canabidiol-e-reclassificodo-como-substuncia-

controlada219201/pop_up?_101_INSTANCE_FXmpx9q Y7FbU_viewModemprint&_101_INSTANCE_FXmpxSqY7FbU_languageld=pt_BR >. Acesso em:

12 nov. 2019.
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com outros canabinéides, por pessoa fisica, para uso préprio, mediante prescrigiio de profissional
legalmente habilitado, para tratamento de satide'®.

8. Em junho de 2019 foi publicado artigo de revisdo sistemética que avaliou a

dosagem do Canabidiol em diferentes populagdes. Na revisdio, 35 estudos cumpriram os critérios

de inclusio, englobando 13 diferentes doengas. O canabidiol foi relatado como bem tolerado e a

epilepsia foi a condigio clinica estudada com mais frequéncia. Os 11 estudos relativos & epilepsia

demonstraram efeitos positivos do cana bidiol em reduzi iéncia_ou severidade da
onvulsdes (dose média de | Smg/ke/dia nos ensaios clinicos controlados)'’,

9. Em relagfio aos medicamentos Divalproato de Sédio 250 ¢ 500mg comprimido de
liberagiio prolongada (Depakote® ER), Lamotrigina 100mg, Pericinzina 40mg/mL (Neuleptil®) e
Clonazepam 0,25mg (Rivotril®) possuem indicaciio em bula®* "' para o tratamento do quadro
clinico que acomete o Autor Epilepsia ¢ transtorno do espectro autista, conforme descrito em
documento médico (Evento 1_OUTS3, pdg. 4) e (Evento 3_ANEXOS, pég. 4).

10. No que tange & disponibilidade dos medicamentos pleiteados no SUS, cabe
informar que:

* Divalproato de Sédio 250 e 500mg comprimido de liberagio prolongada (Depakote® ER)
¢ Clonazepam 0,25mg (Rivotril®) niio integram nenhuma lista oficial de medicamentos
(Componentes Basico, Estratégico e Especializado) para dispensagiio no SUS, no ambito
do Municipio de Nova Iguagu ¢ do Estado do Rio de Janeiro.

* Periciazina 40mg/mL ¢ disponibilizado pela Secretaria Municipal de Saiide de Nova
Iguagu, no dmbito da Atenclio Bésica, conforme previsto na Relagio Municipal de
Medicamentos Essenciais REMUME- Nova Iguagu 2017. Para ter acesso ao medicamento
padronizado, a representante legal do Autor deverd comparecer a uma unidade municipal
de satde proxima a sua residéncia, a fim de obter esclarecimentos acerca da dispensagiio
do mesmo.

e Lamotrigina 100mg ¢ padronizado no Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica (CEAF), sendo disponibilizado pela Secretaria de Estado de Satde do Rio
de Janeiro (SES/RJ), conforme os critérios estabelecidos no Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) da Epilepsia’, e conforme o disposto no Titulo IV da Portaria de
Consolidag@io n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, que estabelece as normas de
financiamento ¢ de execugiio do CEAF no d@mbito do SUS,

11. Em consulta realizada ao Sistema Informatizado de Gerenciamento de
Medicamentos Especializados (SIGME) da Secretaria de Estado de Saide do Rio de Janeiro (SES-
RJ), verificou-se que o Autor nfio estd cadastrado no CEAF para a retirada de medicamentos
padronizados.

12. Para que o Autor tenha acesso ao medicamento padronizado Lamotrigina,
estando 0 mesmo dentro dos critérios para a dispensacéio, esclarecidos no protocolo ministerial E
ainda cumprindo o previsto na Portaria de Consolidagfio n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
para ter acesso por via administrativa, a representante legal do Autor devera efetuar cadastro no
CEAF, comparecendo & Rua Cel. Bernardino de Melo, 1895 — Centro/ Nova Iguacu — Tel:
2698-1011/ 2768-5921/ 2667-4559, do os doc do as infi

YANVISA. Agéncia Nacioaa! de Vigilincia Sunitdria. Resoluglio ROC n* 17, de 06 de maio de 2015, Define os critérios & o5 procedimentos pars &
importagdo, em cardder de excepeionalidade, de produto 4 base de Canabidiol em associago com outros canabinoides. Dispontve! em:
6

<btp.//pesquisa.in gov. brfimprensajjsp/visunliza/index jsp7duta=08/05/2015 &jornale=1 &pagina=S0& total Arquivos=332>. Acesso em: 12 nov. 2019,
TMILLAR, S. A., et al. A systematic review of cannabidiol dosing in clinical populations. Br J Clin Pharmacol, p. 1-13, 2019, Disponivel em:
<hitps://bpspubs. colinelibrary. wiley.com/dai/epd710,111 Lbep, 14038>, Acesso en: 12 nov, 2019,
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supracitados, além de Original e Cépia de Documento de Identidade ou da Certidéo de Nascimento,
Cépia do CPF, Cépia do Cartio Nacional de Saiide/SUS, Cépia do comprovante de residéncia,
Laudo de Solicitagio, Avaliagdo e Autorizagiio de Medicamentos (LME), em 1 via, emitido a
menos de 60 dias, Receita Médica em 2 vias, com a prescrigio do medicamento feita pelo nome
genénco 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 Solicitagdo que deverd conter a descrigdo 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 Saude, nivel de
gravidade, relato de tratamentos anteriores (medicamentos e perfodo de tratamento), emitido a
menos de 60 dias e exames laboratoriais ¢ de imagem previstos nos critérios de incluséio do

13. Acrescenta-se, ainda, que para o tratamento da epilepsia o Ministério da Satde
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 conscgumte a Secretaria de Estado de Satide do Rio de
Janeiro (SES/RJ) disponibiliza também por meio do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica (CEAF), aos pacientes que se enquadrem nos critérios do referido Protocolo, bem
como nos das Portarias de Consolidagiio n® 2/GM/MS e n® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
que definem as regras de execugio ¢ financiamento do aludido Componente, os seguintes
medicamentos: Gabapentina 300mg e 400mg (cdpsula), Vigabatrina 500mg (comprimido),
Lamotrigina 100mg (comprimido), Topiramato 25mg, S50mg e 100mg (comprimido) e
Levetiracetam 100mg/mL (solugdo oral). De acordo com o Protocolo, o Valproato é o fon
circulante no sangue responsavel pelo efeito anticonvulsivante das diferentes formulagdes
farmacéuticas. Foi inicialmente comercializado sob a forma 4cida e depois na de sal (de sédio ou
de magnésio) e de amido. Mais recentemente, foi desenvolvida a molécula de Divalproato de
Sédio [medicamento pleiteado pelo Autor]. Inexiste na literatura ECR que tenha demonstrado
superioridade em eﬁc&cta antiepiléptica entre as diferentes formulages, e o Divalproato niio estd
incluido neste Protocolo'. No dmbito da Atenciio Bésica sio disponibilizados, para o tratamento da
Epilepsia, os seguintes medicamentos, conforme Relag@io Municipal de Medicamentos Essenciais -
REMUME-Nova Iguagu 2017: Carbamazepina 200mg (comprimido) e 20mg/mL (suspensiio oral);
100mg (comprimido); Fenobarbital 100mg (comprimido) e 40mg/mL (solugdo oral) e

(cépsula) e 250mg/mL (xarope); Ainda, o

anticonvulsivante/ansiolitico Clonazepam 2 Smg/mL (solugdo oral) e 2mg (comprimido).
14, Assim caso o médico assistente julgue adequada a utilizagiio do Acido Valproico e

do Clonazepam (em uma das dosagens e formas farmacéuticas padronizadas), realizando os
devidos ajustes posoldgicos. Para obter informagdes acerca do acesso a representante legal do
Autor deve comparecer & Unidade Bésica de Salide mais préxima a sua residéncia, munida de
receitudrios atualizados.

15. No momento, nas listas oficiais de medicamentos para dispensagfio pelo SUS, no
dmbito do Municipio de Nova Iguagu e do Estado do Rio de Janciro, niio constam similares ao

pleito Canabidiol 6000 mg/60mL (Revivid® Pure).

16. Por fim, cabe mencionar que a ANVISA publicou, no Didrio Oficial da Unifio
(14/06/2019), duas propostas de consulta piiblica relacionadas & regulamentagdo do cultivo
controlado de Cannabis sativa para uso medlcmal e cientifico e do registro de medicamentos
produzidos com principios ativos da planta'®,

" ANVISA ~ Agéncia Nacioaal de Vigilincia Sanitacia. Consulta Pablica parn Cannabis modicinal Disponive! em:
<http://portal. snviss gov.be/noticlas?p_p_id=101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU&p_p_col_id-columa- 3
2&p_p_col_pos=1&p_p_col_count=2& 101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_groupld=219201& 101 _INSTANCE _FXmpOqYTFbU_wriTitle=cannabis-
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17. Quanto ao pedido advocaticio (Evento 1_INIC1, Pdg. 11, item “Do Pedido”,
subitem *“b") referente ao provimento dos medicamentos pleiteados “..bem como outros
medicamentos e insumos que o autor venha a necessitar para o tratamento da doenga...”, vale
ressaltar que nfio é recomendado o fornecimento de novos itens sem emissdo de laudo que
justifique a necessidade dos mesmos, uma vez que o uso irracional e indiscriminado de

medicamentos e tecnologias pode implicar em risco 4 satide.

E o parecer.

A 2* Vara Federal de Nova Iguagu, da Seg¢iio Judicidria do Rio de Janeiro,
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

CHEILA TOBIAS DA HORA BASTOS
Farmacéutica

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
ID. 436.475-02

conaultndk_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU._struts_sction=4s2Fasset_publisherdi2Fview_content&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7Fbl_ussetSntryld=5s

28808&_101_INSTANCE_FXrpx9qYTFbU_typecontent>, Acesso em: 12 nov. 2019.
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