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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 0448/2020
Rio de Janeiro, 28 de maio de 2020.

Processo  n” _ 5030608-23.2020.4.02.5101.
ajuizado  por |
representado por| |

O presente parccer visa atender & solicitagio de informagdes técnicas do 2°
Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro. da Se¢do Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto a
substancia Canabidiol 6000mg/60mL (Hempflex™).

1 - RELATORIO

1. Para elaboragiio do presente Parecer técnico foram considerados os documentos
médicos mais recentes anexados ao processo (Evento |_OUTS, pag. 1). (Evento 1_OUT9, pag. 1) e
(Evento | _RECEITI14, pag. 1).

2. De acordo com documentos médicos (Evento 1_OUTS, pag. 1), (Evento 1_OUT9,
pag. 1) e (Evento 1 _RECEITI4, pag. 1), emitidos em 28 de abril de 2020, pela neumlousta |:|
| o Autor nascido em 06/11/2015 com boas
condigOes vitais, mas com microcefalia Teve a moderada, ndo valorizada. Foi submetido a triagem
neonatal ampliada, sem anormalidades. Evoluiu com crises epiléticas tipo espasmos em flexdo,
com VEEG sugestivo de hipsarritimia nos primeiros seis meses de vida. Vem evoluindo com atraso
da linguagem, e transtorno do espectro autista. Foi submetido a ressondncia magnética do cranio
sem alteragdes. bem como a pesquisa para Erros Inatos do Metabolismo, para doengas infecciosas
congénitas e sequenciamento do Exoma, com resultados dentro da normalidade. Fez uso de
Levetiracetam e Fenobarbital, sem qualquer melhora, passando a utilizar Acido Valproico e
Vigabatrina por ter evoluido com hipsarritimia e espasmos. Reverteu a sindrome de West, mas
manteve crises parciais complexas e discognitivas, apesar do uso de Divalproato de Sodio e
Vigabatrina associados a Clobazam em doses otimizadas. Por dltimo, a estes, associou-se
Lacosamida e o controle das crises ainda assim ndo ¢ satisfatorio. Também esta sob dieta
cetogénica adaptada com tratamento coadjuvante para controle da epilepsia desde os dois anos.
Diante da refratariedade do quadro epilético, foi prescrito Canabidiol 6000mg/60mL (Hempflex™)
— dar 2.2mL de 12/12 horas (30 frascos/ano), afim de obter-se melhor controle do quadro
convulsivo. Considerando-se que a persisténcia das crises convulsivas agrava sobremaneira a
aquisigiio das habilidades neuropsicomotoras e em muito prejudica a qualidade e o progndstico de
vida do Autor, a recorréncia de convulsdes implica em riso de morte, por isso torna-s¢
imprescindivel o uso do Canabidiol, uma vez que ja foram utilizados todas os demais
medicamentos anticonvulsivantes disponiveis. Foram mencionadas as seguintes Classificages
Internacionais de Doengas (CID-10): Q02 - Microcefalia, G40.4 — Outras epilepsias ¢ sindromes
epilépticas generalizadas e F84.0 — Autismo infantil. \}LJ
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I - 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 e na Resolugdo n® 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004,

2. A Portaria de Consolidagio n® 6/GM/MS. de 28 de setembro de 2017, dispde,
também, sobre a organizagiio da assisténcia farmacéutica em trés componentes: Basico, Estratégico
e Especializado. E, define as normas para o financiamento dos componentes estratégico e
especializado da assisténcia farmacéutica.

3. A Portaria de Consolidagdo n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 201 7, estabelece,
inclusive, as normas de financiamento ¢ de execugio do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica no ambito do SUS.

4. A Portaria n® 2,979, de 12 de novembro de 2019, institui o Programa Previne
Brasil, que estabelece o novo modelo de financiamento de custeio da Atengiio Primaria 4 Saide no
ambito do Sistema Unico de Satde.

5. A Deliberagio CIB-RJ n® 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona os
medicamentos disponiveis no ambito do Estado do Rio de Janeiro efou Municipios definindo a
Relagiio Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ ).

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

7. A Deliberagiio CIB-RJ n® 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberagdo
CIB n® 5.743 de 14 de margo de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados
ao Componente Bésico da Assisténcia farmacéutica.

8. A Resolugdo SMS/RJ n° 3733 de 14 de junho de 2018, definiu o elenco de
medicamentos, saneantes, antissépticos, vacinas ¢ insumos padronizados para uso nas unidades da
Secretaria Municipal de Saide do Rio de Janeiro, compreendendo os Componentes Basico,
Hospitalar, Estratégico e Bésico e Hospitalar, a saber, Relagdo Municipal de Medicamentos
Essenciais no dmbito do Municipio do Rio de Janeiro (REMUME-RIQ), em consonincia com as
legislagdes supramencionadas.

9. A substancia Canabidiol 6000mg/60ml. (Hempflex™) 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° 372, de 15 de abril de 2020. Portanto. a dispensagiio desta estd condicionada a
apresentagdio de receitudrio adequado.

DO QUADRO CLINICO

1. Microcefalia ¢ um termo de origem grega usa do pelos médicos para designar uma
condi¢iio em que as criangas nascem com a cabega pequena demais para o tempo de gestagio. A
maioria delas, segundo especialistas. ¢ saudivel. Apenas uma pequena parte nasce com
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microcefalia em decorréncia de problemas de desenvolvimento que deixam o cérebro menor.
Nesses casos, nio 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 razbes ambientais, como o consumo de alcool ou
exposigdo a produtos toxicos na gestagdo, ou de uma série de infecgdes, como as causadas pelo
virus da rubéola ¢ do herpes. pelo para - sita da toxoplasmose ou pela bactéria da sifilis'.
Microcefalia ndo ¢ uma doenca em si, mas um sinal de destruigido ou déficit do crescimento
cerebral, podendo ser classificada como primaria (de origem genética, cromossoémica ou ambiental,
incluindo infecgdes) ou secundaria, quando resultante de evento danoso que atingiu o cérebro em
crescimento, no fim da gestagdo ou no periodo peri e pos-natal. As sequelas da microcefalia vio
depender de sua etiologia ¢ da idade em que ocorreu o evento, sendo que, quanto mais precoce a
afecgdio, mais graves serdo as anomalias do sistema nervoso central (SNC). A microcefalia
congénita pode cursar diversas alteragdes, sendo as mais frequentes a deficiéncia intelectual,
paralisia cerebral, epilepsia, dificuldade de degluticio, anomalias dos sistemas visual e auditivo,
além de distirbio do comportamento (TDAH e autismo)’.

2. As crises epiléticas sdo disturbios clinicos ou subclinicos da fungio cortical,
devido a descarga sabita, anormal, excessiva ¢ desorganizada de células cercbrais. As
manifestagdes clinicas incluem fenémenos motores, sensoriais e psiquicos. Os ataques recidivantes
sdio normalmente referidos como epilepsia ou "transtornos de ataques™.

3. O transtorno do cspectro autista (TEA) ¢ um grupo de distirbios do
desenvolvimento neurologico de inicio precoce, caracterizado por comprometimento das
habilidades sociais e de comunicagdo, 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’.

4. O autismo também conhecido como Transtorno do Espectro Autista (TEA) ¢
definido como uma sindrome comportamental que compromete o desenvolvimento motor e
psiconeurologico dificultando a cognigiio, a linguagem ¢ a interagdo social da crianga. Sua etiologia
ainda ¢ desconhecida, entretanto, a tendéncia atual ¢ considera-la como uma sindrome de origem
multicausal envolvendo fatores genéticos, neuroldgicos ¢ sociais da crianga. O reconhecimento da
sintomatologia manifestada pela crianga com autismo ¢ fundamental para a obtengiio do
diagnostico precoce. Os sinais possuem expressividade varidavel e geralmente iniciam-se antes dos
trés anos de idade. A crianga com TEA apresenta uma triade singular, a qual se caracteriza pela
dificuldade e prejuizos qualitativos da comunicagiio verbal ¢ ndo verbal, na interatividade social e

'RICARDO ZORZETTO). Incertezas sobre a Microcefalia. Pesquisa FAPESP 241, Disponivel em: <

https://revistapesquisa.fapesp, br/2016/03/18/incertezas-sobre-a-microcefalin/>. Acesso em: 26 mai. 2020.

2EICKMANN. S.E, et al. Sindrome da infecglio congénita pelo virus Zika, Disponivel em: <

hup://www.sciclo. br/pdffesp/v32n7/ l678-44(ul-c,\p-32-07-c()0047716 pdf>, Acesso em: 26 mai. 2020.

SBIBLIOTECA VIRTUAL M SAUDE. Descritores em Ciéncias da Sadde. Crises Convulsivas. Disponivel em:
<htp://decs.bvs.bricgi-bin/wxis1 660.cxe/decsserver?lsisSeript=. fegi-

hin/decsserver/decsserver.xis&task=exact_term&previous page=homepage&interface language-p&search_language=p !
&scarch_exp=convuls%lSes>. Acesso em: 26 mai. 2020, }
‘Griesi-Oliveira K, Serti¢ AL, Transtornos do espeetro autista: um guin atualizado para aconselhamento genético. Q}L}
Linstein. 2017:15(2):233-8. Disponivel em: < https:/Awvww.sciclo.bripdiieins/viSn2/pt_1679-4508-¢ins-135-02-0233 pdf

=, Acesso em: 26 mai. 2020,
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na restrigdo do seu ciclo de atividades e interesses. Neste tipo de transtorno, podem também fazer
parte da sintomatologia movimentos estereotipados ¢ maneirismos. assim como padrio de
inteligéncia varidvel e temperamento extremamente labil®,

5. A epilepsia ¢ uma doenca cerebral cronica causada por diversas ctiologias e
caracterizada pela recorréncia de crises epilépticas niio provocadas. Esta condigio tem
consequéncias neurobioldgicas, cognitivas, psicoldgicas e sociais e prejudica diretamente a
qualidade de vida do individuo afetado. A nova classificagdo das crises epilépticas manteve a
separagdio 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 classificagiio anterior, foram eliminados; foram
incluidos novos tipos de crises focais (automatismos, parada comportamental, hipercinética,
autondmica, cognitiva e emocional): foi decidido que as crises atdnicas. clénicas. espasmos
epilépticos, mioclonicas e tonicas podem ter origem tanto focal como generalizada; crises
secundariamente generalizadas foram substituidas por crises focais com evolugdo para crise tonico-
clonica bilateral; foram incluidos novos tipos de crises generalizadas (mioclonias palpebrais,
auséncia mioclénica, mioclonico-atonica, ¢ mioclénico-tdnico-clonica)’,

6. A sindrome de West ¢ um tipo raro de epilepsia. chamada de "epilepsia
mioclonica”. Inicia-se normalmente no primeiro ano de vida, sendo o sexo masculino mais afetado,
A sindrome de West ¢ diagnosticada através de sinais clinicos e eletroencefalograficos: atraso no
desenvolvimento, espasmos fisicos e tragado eletroencefalografico com padriio de hipsarritmia. As
caracteristicas principais de um registro de EEG com hipsarritmia sio: Desorganizagdo marcante e
constante da atividade basal: elevada amplitude dos potenciais; Ondas lentas delta irregulares de
voltagem muito elevada; Periodos, habitualmente breves, de poli ondas ¢ polipontas-onda; Periodos
de atenuagdo da voltagem que, em alguns casos, parece chegar ao “siléncio” elétrico. No quadro
clinico consta-se o atraso no desenvolvimento ¢ espasmos infantis. Os espasmos sdo diferentes para
cada crianga. Podem ser tio leves no inicio que ndo sdo notados ou pode-se pensar que silo colicas.
Estes espasmos silo traduzidos com caracteristicas de flexio sabita da cabega, com afastamento dos
membros superiores ¢ flexdio das pernas, é comum o paciente soltar um grito por ocasido do
espasmo. A crise dura alguns segundos. Normalmente estas crises ocorrem durante a vigilia,
podendo chegar até a centena ou mais por dia’.

DO PLEITO

l. O Canabidiol (CBD) ¢ um dos componentes farmacologicamente ativos da
Cannabis sativa e tem como caracteristicas nio ser psicoativo (ndo causa alteragdes
psicosensoriais), ter baixa toxicidade e alta tolerabilidade em seres humanos e animais. Os

‘PINTO. Rayssa Naftaly Muniz et al. Autismo infantil: impacto do diagndstico ¢ repercussdes nus relagoes

familiares. Rev. Gaicha Enferm. [online], 2016. vol.37. n.3 . Disponivel em:<

hitp:/www.scielo.br/sciclo. php?script=sci antext&pid =S 1983-144720160003004 13>, Acesso em: 26 mai. 2020.
“BRASIL.. Ministério da Saiide, Secretaria de Atengdo a Sadde. Portaria Conjunta n® 17, de 21 de junho de 2018, Aprova
o Protocolo Clinico ¢ Diretrizes Terapéuticas para Epilepsia. Disponivel em:
<hup://conitec.gov.br/images/ProtocolosPCDT _Epilepisia 2019.pdf™, Acesso em: 26 mai. 2020,

'SILVA. Ivana. Sindrome de West. Disponivel em: <htip://www. fiocruz br/biosseguranca/Bis/infantilsindrome-

westhtm>, Acesso em: 26 mai. 2020, \
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canabindides agem no corpo humano pela ligagao com seus receptores. No sistema nervoso central
o receptor CB1 € altamente expresso, localizado na membrana pré-sindptica das células. Estes
receptores CBI estdo presentes tanto em neurdnios inibitdrios gabaérgicos quanto em neurdnios
excitatorios glutamatérgicos. O CBD age no receptor CBI inibindo a transmissio sinaptica por
blogueio dos canais de calcio (Ca’') ¢ potassio (K') dependentes de voltagem. Desta forma,
acredita-se que o CBD possa inibir as crises convulsivas®.

2. O Canabidiol (Hempflex®) ¢ um oleo derivado de Cannabis sativa 100% natural,
organico ¢ com amplo espectro de canabinoides, produzido dentro dos padrdes internacionais de
qualidade (GMP), aprovado e fiscalizado pelo Departamento de Agricultura do Estado do Colorado
(EUA). o que lhe garante padrio de estabilidade farmacéutica ¢ alto grau de pureza. A linha
Hempflex contém produtos com alta concentragdo de CBD, com niveis limitados de THC
(tetraidrocanabinol em concentragio de até 0,3%), e com um perfil variado de terpenos. outros
fitocanabinoides, flavonoides e antioxidantes em solugdo de oleo com triglicerideos de cadeia
média (MCT Oil), oferecendo ao mercado uma solugiio com qualidade e efetividade diferenciadas’.

111 - CONCLUSAO

1. Trata-se de Autor com diagndstico de epilepsia, Microcefalia ¢ transtorno do
espectro autista. Fez uso de Levetiracetam, Fenobarbital, Acido Valprou.o. Vigabatrina,
Clobazam ¢ Lacosamida, sem qualquer melhora. Manteve crises parciais complexas e
discognitivas. Diante da refratariedade do quadro epilético, foi preserito  Canabidiol
6000mg/60mL (Hempflex™).

Ressalta-se qm. de acordo com a Academia Brasileira de Neurologia, o uso do
Canabndlol em epilepsias de dificil controle tem sua aplicabilidade dentro do cendrio_das
epilepsias_intratdveis e de dificilimo controle'. O canabidiol demonstrou efeitos positivos do
canabidiol em reduzir a frequéncia ou severidade das convulsdes (do: édia de 15m
ensaios clinicos controlados)''.

3. 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 ¢
adolescéncia refratirias as terapias convencionais ¢ associado aos medicamentos que o paciente
vinha utilizando anteriormente'”.

4. Assim, salienta-se que o produto pleiteado Canabidiol 6000mg/60mL
(Hempflex*) possui_indicaciio® para o tratamento do quadro clinico que acomete o Autor —
epilepsia, conforme consta em documento médico acostado (Evento 1_OUTS, pag. 1).

*ABE - Associaglio Brasileira de Epilepsia. Uso do Canabidiol para tratamento de epilepsia. Disponivel em:
<httpz//www.cpilepsiabrasil.org. br/noticias/uso-do-cannabidiol-para-tratamento-de-cpilepsia>. Acesso em: 26 mai. 2020,
“Informagdes sobre o Canabidiol (Hempflex®). Disponivel em: <htips:/loja.greencare.store/produto/hempllex-6000/>.
Acesso em: 26 mai, 202(0.

WASSOCIACAO MEDICA BRASILEIRA, Nota oficial da Academia Brasileira de Neurologia sobre o uso do
Canabidiol em Epilepsia. Disponivel em: <htip://amb.org br/noticias/nota-oficial-da-academia-brasileira-de-neurologia-
sobre-o0-uso-canabidiol-cm-epilepsin/>. Acesso em: 26 mai. 2020,

I 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/epd/10.1 T1 1/bep. 14038>. Acesso em: 26 mai. 2020.
BCONSELHO FEDERAL DE MEDICINA. Resoluglo CFM n” 211322014, Disponivel em:

<hup:/iwww. portalmedico org. br/resolucoes/CFM2014/2113_2014.pdt>, Acesso em: 26 mai. 2020
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5. Informa-se que o Canabidiol 6000mg/60mL (Hempflex™) niio_integra nenhuma
lista oficial de dispensagiio no SUS no ambito do Municipio e do Estado do Rio de Janeiro. Assim
como. a apresentagio Canabidiol 6000mg/60mL (Hempflex”®) ainda niio possui_registro_na

Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitiria (ANVISA).

6. Cabe atvalizar que a ANVISA definiu critérios e procedimentos dispostos pela
Resolugio RDC n" 335, de 24 de janeiro de 2020. onde foram definidos os critérios ¢ os
procedimentos para a importagio de Produto derivado de Cannabis. por pessoa fisica, para uso
proprio, mediante prescrigio de profissional legalmente habilitado, para tratamento de satde™,

7. Acrescenta-se que recentemente a ANVISA aprovou_o_registro_do_Canabidiol
200mg/mL., produto a base de Cannabis.'*. A regulamentagdo deste produto baseia-se na Resolugiio
da Diretoria Colegiada - RDC N° 327, de 9 de dezembro de 2019'°, Tal registro foi aprovado pela
ANVISA na data de 22 de abril de 2020, para a comercializagfio do produto & base de Cannabis
Canabidiol 200mg/mL 30mL solugiio oral.

8. Ressalta-se que de acordo com a RDC N° 327, de 9 de dezembro de 2019, a
prescrigdo com concentragio de THC até 0.2%, deverd ser prescrito por meio de receitudrio
controlado tipo B1. Conforme a autorizagiio, o canabidiol podera ser prescrito quando estiverem
esgotadas outras opgdes terapéuticas disponiveis no mercado brasileiro, A indicacdo e a forma de

uso dos produtos i base de Cannabis sio de responsabilidade do médico assistente,

9. Acrescenta-se, que para o tratamento da epilepsia o Ministério da Sade publicou
a Portaria Conjunta n° 17, de 21 de junho de 2018, que dispde sobre o Protocolo Clinico e

Diretrizes Terapéuticas da Epilepsia®, ¢, 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), aos pacientes que se enquadrem nos critérios do referido Protocolo, bem
como nos das Portarias de Consolidagio n® 2/GM/MS e n® 6/GM/MS. de 28 de setembro de 2017,
que definem as regras de execugio e financiamento do aludido Componente, os seguintes
medicamentos: Gabapentina 300mg e 400mg (capsula), Vigabatrina 500mg (comprimido),
Lamotrigina  100mg (comprimido), Topiramato 25mg, S0mg e 100mg (comprimido) e
Levetiracetam 100mg/mL (solugio oral).

10. No dmbito da Atengido Basica, a Secretaria Municipal de Saide do Rio de Janeiro
disponibiliza os seguintes medicamentos: Valproato de sodio 250mg comprimido revestido,
Carbamazepina 200mg (comprimido) ¢ 20mg/mL. (solugdo oral), C lonazepam 2mg (comprimido) e
2.5mg/mL (solugdio oral), Fenitoina 100mg (comprimido), Fenobarbital 100mg (comprimido) e
40mg/mlL (solugdo oral).

1. Em consulta realizada ao Sistema Informatizado de Gerenciamento de
Medicamentos Especializados (SIGME) da SES/RJ consta que 0 Autor niio esta cadastrado no

UBRASIL. Ministério da Saude. Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitaria (ANVISA). Resoluglo RDC 1° 335, de 24 de Junciro de 2020,
Define os critérios ¢ os procedimentos para a importacdo de Produto derivado de Cannabis, por pessoa fisica, para uso proprio, mediante
prescrigio de profissional legalmente habilitado, para tratamento de satde Disponivel em: «

http-/portal anvisa gov. br/documents/1 018172867 344/R1 WC_335_2020 . pdiedcaTed5-15a1-4212-9360-d662c50018¢2 >, Acesso em: 27,
mai. 2020

" BRASIL. Agéncia Nacional de Vigilincia Sunitiria (ANVISA), Consultas. Produtos de Cannabis. Canabidiol. Disponivel em: <
htips://consultas. anvisa, gov. br/#/cannabis/gsubstancia=25722>. Acesso em: 27 mai 2020.

" Resolugdio da Diretoria Colegiada - RDC N* 327, de 9 de dezembro de 2019, Dispde sabre 0s procedimientos para a concessdo da
Autorizagio Sanitaria para a fabricagio ¢ a importagdo. bem como estabelece requisitos para comercializagio, prescriglo. o
dispensagiio. o monitoramento ¢ a fiscalizagdo de produtos de Cannabis para fins medicinais, ¢ di outras providéncias. Disponivel em:
<htip:/iwww.in_gov. bricn/sy cb/dow/~resolucao-da-dirctoria-colegiada-rde-n-327-de-9-de-dezembro-de-20 19-232669072>. Acesso em:
27 mai. 2020
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CEAF para a retirada dos medicamentos padronizados.

12. Cabe ainda resgatar o relato médico, que o Autor ... Fez uso de Levetiracetam e
Fenobarbital, sem qualquer melhora, passando a wtilizar Acido Valpréico e Vigabatrina por ter
evoluido com hipsarritimia ¢ espasmos. Reverteu a sindrome de West, mas manteve crises
parciais_complexas e discognitivas, apesar do uso de Divalproato de Sodio e Vigabatrina
associados a Clobazam em doses otimizadas. Por wltimo, a estes, associou-se Lacosamida ¢ o
controle_das crises ainda _assim ndo_é_satisfatorio™ (Evento |_OUTS, péag. 1). Contudo, ndo
foram esgotadas as opgoes terapéuticas fornecidas pelo SUS,

13. No que concerne ao valor da substincia Canabidiol 6000mg/60mL (Hempflex®),
no Brasil, insta esclarecer que o produto pleiteado, cujo principio ativo ¢ o Canabidiol
6000mg/60mL (Hempflex™) ¢ produto importado, logo nio se encontra cadastrado na CMED '°.

E o parecer.

Ao 2° Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Seciio Judicidria do Rio
de Janeiro, para conhecer ¢ tomar as providéncias que entender cabiveis.

ALINE PEREIRA DA SILVA

CHEILA TOBIAS DA HORA BASTOS Farmacéutica

Farmacéutica e ~— CRF-RI 13065
CRF-RJ 14680 e ID. 4.391.364-4
/
MARCELA M DURAO
Assistente ‘oordenagdo
CRF-R} 11517
1D, 4.716.255-6
FLAVIO AFONSO BADARO

Assessor-chele
CRF-R) 10,277
1. 436.475-02

I BRASIL Ministério da Saide. Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitaria (ANVISA). Lista de Pregos de Medicamentos. Disponivel
em: <hitp:#/portal anvisagov. brlistas-de-precos>. Acesso em. 27 mai. 2020,







