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PARECER TECNICO/SES/SUNATIUS-FEDERAL N° 0518/2020
Rio de Janeiro, 07 de julho de 2020.

Processo  n”  5003957-24.2020.4.02.5110.
ajuizado  por |

representada por| |
| |

O presente parecer visa atender & solicitagio de informagdes téenicas da 5* Vara
Federal de Sao Joio de Meriti, da Segido Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto a substancia
Canabidiol 3000mg/30mL (Revivid Sport” ).

1 - RELATORIO

1. De acordo com laudo ¢ receitudrio de Controle Especial do Instituto Fernandes
Figueira (Evento | COMP2. pags. 6 ¢ 7: 9). emitidos em 21 de maio de 2020, pela neurologista

a Autora acompanhada no
refendo servico com diagnostico de encefalopatia eronica nio progressiva secundiria a epilepsia
de dificil controle de provivel origem genética, Em consequéncia, evoluiu com atraso global do
desenvolvimento neuropsicomotor ¢ mesmo com o tratamento mantendo crises didrias que
variam entre 10-15 episddios por dia. A Autora ja utilizou Topiramato, Oxcarbazepina,
Carbamazepina, Lacosamida, Prednisolona e estd em uso de doses otimizadas de Levetiracetam
(58mg/kg/dia), Acido Valproico (20,5mgkg/dia) e Clobazam (1 3mg/kg/dia). Assim, a fim de
obter melhor controle do quadro convulsivo. uma vez que essa condigio piora sobremaneira a
aquisigio de habilidades neuropsicomotores ¢ aumento o risco de morte pela doenga, foi prescrito o
Canabidiol 3000mg/30mL. (Revivid Sport™) - 3ml. de 12/12 horas, com tempo de tratamento
previsto para um ano (72 frascos). Foram mencionadas as seguintes Classificagdes Internacionais
de Doengas (CID-10): G800 - Paralisia cerebral quadriplagica espastica. F84.9 — Transtornos
globais niio especificados do desenvolvimento ¢ G40.8 — Outras epilepsias.

2. Em laudo médico do Centro de Genética Médica do Rio de Janeiro - CEGEMERJ
(Evento 1_COMP2, pig. 8), emitido em 07 de fevereiro de 2020, pelo geneticista

| @ Autora, 04 anos, com atroso global do
desenvolvimento ¢ epilepsia de dificil controle (mantém 2-3 crises semanais, a despeito do uso de
Levetiracetam, corticoterapia ¢ politerapia farmacologica).

3. Foi destacado que a Autora ¢ fruto de gestagio planejada, com pré-natal regular, de
casal higido, nilo consanguineo ¢ jovem. Ha relato de seu pai ter apresentado epilepsia na infancia;
hi relato de 4 primos maternos com epilepsia. Realizado painel de sequenciamento NGS para
epilepsias, o qual detectou 3 variantes de significado incerto, todas em genes para doengas
recessivas. Frente ao quadro ¢linico e a evolugdo da Autora, ¢ a total auséncia dos achados de
dismorfologia descritos como comuns nas varianes encontradas, foi considerado que nenhuma das
variantes explicam adequadamente o quadro da mesma. Assim, optou-se por prosseguir
investigagdo com CGH-array.

i ((* VAL



Sectetada de
Sande
e

@

GOVERNO DO ESTADO

Sebarcrckaria Jurkiny

Ntwko do Assesaoria Tyonics om Acdes de Saiid
11 - ANALISE
DA LEGISLACAO
[. A Politica Nacional de Medicamentos ¢ a Politica Nacional de Assisténcia

Farmacéutica estiio dispostas, respectivamiente, na Portania de Consolidagio n® 2/GM/MS, de 28 de
setembro de 2017 ¢ 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 organizagio da assisténcia farmacéutica em trés componentes: Basico, Estratégico
¢ Especializado. E. define as normas para o financiamento dos componentes esiratégico ¢
especializado da assisténcia farmacéutica.

1. A Portaria de Consolidagdo n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, estabelece,
inclusive, as normas de financiamento ¢ de execugio do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica no dmbito do SUS.

4. A Portaria n® 2,979, de 12 de novembro de 2019, institui o Programa Previne
Brasil, que estabelece 0 novo modelo de financiamento de custeio da Atengdio Primiria a Satde no
ambito do Sistema Unico de Saide,

3, A Deliberagio CIB-RJ n” 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona os
medicamentos disponiveis no dmbito do Estado do Rio de Janeiro ¢/ou Municipios definindo a
Relagio Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberagio CIB-RJ n” 5,743 de 14 de margo de 2019 dispde sobre as normas de
execugdo ¢ financiamento do Componente Bisico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) no ambito
do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu antigo 47, 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 Deliberagiio
CIB n” 5.743 de 14 de margo de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados
ao Componente Basico da Assisténcia farmacéutica,

8. A Portaria n® 027 de 22 de maio de 2013 da Secretaria Municipal de Saude da
Cidade de Sdo Jodo de Meriti institui a Relagio Municipal de Medicamentos, REMUME - Sao
Jodio de Meriti.

9. A substancia Canabidiol 3000mg/30ml (Revivid Sport THC Free®) esta sujeita a
controle especial, de acordo com a Portania SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998, atualizada pela
RDC ANVISA n 372, de 15 de abril de 2020. Portanto, a dispensagio desta esta condicionada a
apresentagiio de receitudrio adequado.

DO QOUADRO CLIN

1 A Paralisia Cerebral (PC), tambem denominada encefalopatia cronica nio
progressiva da infancia da infancia. € consequéncia de uma lesdio estatica, ocorrida no periodo pre,
peri ou pos-natal que afeta o sistema nervoso central em fase de maturagio estrutural ¢ funcional'.

TCARGNIN, AL ' M MAZZITELLL C. Proposta de tratamente fisioterapéutico para criangas portadoras de paralisia
cerehral espisticn. com énfase nas alteragdes musculoesqueléticas. Revista de Newrociéneias, Sio Paulo, v. 11, 0. 1 p.
3449, 2003, Disponivel em:

<htipiwww revistaneurociencias. com, br/edicoes 2003 RN201 192001/ Pages®620from%a20RN201 19200 1-5 pd .
Acesso em: (6 jul. 2020,
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A paralisia cerebral descreve um grupo de desordens permanentes do desenvolvimento do
movimento ¢ postura atribuido a um  distarbio 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
distiirbios sensoriais, perceptivos, cognitivos, de comunicagiio ¢ comportamental, por epilepsia ¢
por problemas musculoesqueléticos secundarios. Fstes distirbios nem sempre estio presentes.
assim como ndo hi correlagiio direta entre o repertério neuromotor € o repertorio cognitivo,
podendo ser minimizados com a utilizagdo de tecnologia assistiva adequada a pessoa com paralisia
cerebral. No que tange a etiologia, incluem-se os fatores pré-natais; fatores perinatais; ¢ fatores
pos-natais. Os sinais clinicos da paralisia cerebral envolvem as alteragdes de tonus e presenga de
movimentos atipicos e a distribuigio topografica do comprometimento, A severidade dos
comprometimentos da paralisia cercbral estd associada com as limitagdes das atividades ¢ 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 (atetdide, coréico e distonico), atixico, misto e espastico; ¢ pela
topografia dos prejuizos, ou seja, localizagio do corpo afetado. que inclui tetraplegia (ou
quadriplegia), monoplegia, paraplegia ou diplegia e hemiplegia, O tratamento da PC ¢ paliativo, |
visto que nio se pode agir sobre uma lesio ji superada ¢ cicatricial, ¢ baseia-se em medicamentos,
cirurgias ortopédicas (de deformidades ¢ para estabilizagio articular) ¢ em programas de
reabilitagdo, nos quais a fisioterapia estd inserida, com o objetivo de reduzir a incapacidade ¢ |
otimizar a fungio’, ‘

2 A tetraplegia espastica. também conhecida como quadriplegia, ¢ considerada a
forma mais grave das paralisias cerebrais, isto por causa do acometimento bilateral (simétrico ou |
assimétrico), inclusive de tronco, muitas vezes, por lesio ampla do encéfalo. Existe aumento do

tonus da musculatura extensora ¢ adutora dos membros inferiores ¢ flexora dos membros )
superiores. sendo os membros superiores comumente mais acometidos. As alteragdes motoras
podem ser assimétricas, levando ac quadro designado como  dupla  hemiparesia, ou
comprometimento mais espastico de trés membros. Esse tipo de paralisia cerebral comumente, vem
associada a microcefalia, epilepsia e deficiéneia memal, além de dificuldade de controlar a
musculatura de mastigagio ¢ deglutigio. A espasticidade ¢ caracterizada como disfungio do
sistema sensorio-motor, qualificada por aumento do tonus muscular dependente da velocidade, com
exacerbagiio dos reflexos profundos, causados pela hiperexcitabilidade do reflexo de estiramento.
Afeta o posicionamento articular, impedindo a movimentagio do musculo ou grupo muscular
antagonista, prejudicando a deambulagiio ¢ as atividades de vida didgria da crianga. O
comprometimento neuromotor da PC pode envolver partes distintas do corpo. resultando em
classificagOes topograficas especificas. A classificagio baseada nas alteragdes clinicas do t6nus
muscular ¢ no tipo de desordem do movimento pode produzir o tipo espastico, discinético ou
atetorde, ataxico. hipotonico e misto. A gravidade do acometimento nenromotor da crianga com PC
pode ser caracterizada como leve, moderada ou grave, baseada no meio de locomogio da crianga’.

“BRASIL. Ministério da Saide. Diretrizes de atengo a pessoa com paralisia cerchral. Brasilia, 2013, Disponivel om: <
htip://bvsms, saude. gov. br/bvs/publicacovs/diretrizes atencao paralisia_cerebral pdf=. Acesso em: 06 jul. 2020,

LEITE, . M, R, S PRADO, G F. Paralisia corehral: aspectos fisioterapéuticos ¢ ¢finicos, Revista de Neorociéncias,

Sao Paulo, v, 1200, 1 p. 4125, 2004, Disponivel em:

<htp/www revistancurociencias com. briedicoes 2004/ RN201 2902001 Pages20from®a20RNYR201 296200 17 i
Acesso eny: 06 jul, 2020,

IASSIS-MADEIRA, E. A DE CARVALHO. 8. G. Paralisia cerebral ¢ fatores de risco a0 desenvolvimento motor: um | ‘
revisde todrica. Cademos de Pos-Graduagdo em Distdrbios do Desenvolvimento, v, 9. n, 1.p, 142-163, 2000, Disponivel / (:«* Wb ‘{_. }

e <http:/rwww mackenzie. br/fileadmin Graduacao CCRS/Pos-
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3. A epilepsia ¢ uma doenga cerebral eronica causada por diversas etiologias ¢
caracterizada pela recorréncia de crises epilépticas ndo provocadas. Esta condigio tem
consequéncias neurobiologicas, cognitivas, psicologicas ¢ sociais e prejudica diretamente a
qualidade de vida do individuo afetado. A nova classificagio das crises epilépticas manteve a
separagdo entre crises epilépticas de manifestagbes clinicais iniciais focais ou generalizadas. O
termo “parcial” foi substituido por “focal™ a percepgiio {consciéncia) passou a ser utilizada como
um classificador das crises focais: os termos “discognitivo™, “parcial simples™, “parcial complexo™,
“psiquico”™ ¢ “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 atdnicas, clonicas, espasmos
epilépticos, mioclonicas ¢ tonicas podem ter origem tanto focal como generalizada; crises
secundariamente generalizadas foram substituidas por crises focais com evolugio para crise tonico-
clonica bilateral: foram incluidos novos tipos de crises generalizadas (mioclonias palpebrais,
auséncia mioclonica, miocldnico-atdnica, ¢ mioclonico-tonico-clonica)’,

4, As crises epiléticas sdo distirbios clinicos ou subclinicos da fungio cortical,
devido @ descarga sibita, anormal, excessiva e desorganizada de células cerebrais. As
manifestagdes clinicas incluem fendmenos motores. sensoriais e psiquicos, Os ataques recidivantes
sio normalmente referidos como epilepsia ou "transtornos de ataques™.

5. O atraso global do desenvolvimento neuropsicomotor (ADNPM) ¢ definido
como um atraso significativo em vérios dominios do desenvolvimento: a motricidade fina ¢/ou
grosseira, a linguagem, a cognigio, as competéncias sociais ¢ pessoais ¢ as atividades da vida
didria. Qualquer destes dominios pode estar mais ou menos comprometido e assim o ADNPM ¢
uma entidade heterogénea, ndio apenas na sua etiologia, mas também no seu perfil fenotipico. A
prevaléncia ¢ em grande medida desconhecida, mas estimada em 1 a 3% das criangas abaixo dos
cinco anos. Define-se um atraso significativo o que se situa dois desvios-padriio abaixo da média
das criangas da mesma idade’.

6. Na décima revisdo da Classificagdo Internacional de Doengas — CID 10, os
Transtornos Globais do Desenvolvimento foram classificados como um grupo de alteragoes,
caracterizadas por alteragdes qualitativas da interagio social e modalidades de comunicagio. e por
um repertorio de interesses e atividades restrito ¢ estereotipado. Essas anomalias qualitativas
constituem uma caracteristica global do funcionamento do individuo®,

Graduacao Docs/Cadernos/Caderno_vol 82009 2Artigo 9 PARALISIA_CEREBRAL _E_FATORES DE RISCO AO
DESENVOLVIMENTO_MOTOR UMA REVIS  TE_ICA pdf. Acesso ene 06 jul, 2020,

BRASH.. Ministério da Sadde. Seceeturia de Atengio 4 Sadde. Portaria Conjuntan® 17, de 21 de Junho de 2018, Aprova

o Protocolo Clinico ¢ Dirctrizes Terapéuticas para Epilepsia. Disponivel em:

<httpo/ieonitec. gov.brvimuges/ ProtocolosPCDT_Fpilepisia 2019 pdf>. Acesso em: 06 jul. 2026,

"BIBLIOTECA VIRTUAL EM SAUDE. Descritores em Ciéncias da Saide. Crises Convulsivas, Disponivel em:

=hutp:idecs.byvs bricgi-bin/wxis 1660 oxedecsserver MsisSenipt=cgi-

hin‘decsserver/decsserver xis&task=exact_term&previous_page-homepagekinterface language=p&scarch language=p

&search_exp=convuls®aF Ses=. Acesso em: 06 jul. 2020

TFERREIRA. 1. C. Awraso global do desenvolvimento psicomotor, Revista Portuguesa de Clinica Geral, v. 20, n. 6, p. 703«

12, 2004, Disponivel em: <www.rpmgl ptojs/index phprpmg Uanticle download/ 100969833 >, Acesso em: 06 jul. 2020,

TTAMANAHA. Ana Carimat. PERISSINOTOL Jaev: CHIARIL Hrasilia Maria. Uma breve revisdo histérica sobre a

constrigdo dos conceitos do Autismo nfantit ¢ da sindrome de Asperger. Rev. soc. bras. fonosudiol.. Sao Paulo . v.

3.0, 3. p. 296-299. 2008 . Disponivel em: < hitp/'www scicho brsciclo. php?scripr=sei_artiext&pid=S1516-

ROII200R00030001 5 . Acesso em: 06 jul. 2020,
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1. O Canabidiol (CBD) ¢ um dos componentes farmacologicamente ativos da
Cannahbis  sativa ¢ tem como caracteristicas ndo  ser psicoativo (ndo causa  alteragdes
psicosensoriais), ter baixa toxicidade ¢ alta tolerabilidade em seres humanos ¢ animais. Os
canabindides agem no corpo humano pela ligagio com seus receptores, No sistema nervoso central
o receptor CBI ¢ altamente expresso, localizado na membrana pré-sinaptica das células. Estes
receptores CBI estdo presentes tanto em neuronios inibitorios gabaérgicos quanto em neuronios
excitatorios glutamatérgicos, O CBD age no receptor CBI inibindo a transmissiio sinaptica por
bloqueio dos canais de calcio (Ca™') e potdssio (K') dependentes de voltagem. Desta forma,
acredita-se que o CBD possa inibir as crises convulsivas”’,

r Canabidiol (Revivid") com concentragdes que variam de 500 até 12000 mg por
frasco, o Revivid tinturas sdo de facil administragio. Cada frasco inclui um conta-gotas que
proporciona flexibilidade ¢ precisio na dosagem, Através da absorgdo sublingual ¢ facilmente
absorvido pelo organismo, permitindo uma agio mais rapida, Diluido em TCM (triglicerideos de
cadeia média), este oleo pode ser misturado em iogurtes, vitaminas, smoothies ou outros tipos de
alimentos'”.

11 - CONCLUSAO
1. Trata-se de Autora com diagnostico de encefalopatia crinica nio progressiva

secundaria a epilepsia de dificil controle. atraso global do desenvolvimento neuropsicomotor.
Fez uso de Topiramato, Oxcarbazepina, Carbamazepina, Lacosamida, Prednisolona ¢ esta em uso
de doses otimizadas de Levetiracetam (58mg/kg/din), Acido Valprdico (20 5mg/kg/dia) ¢
Clobazam (1. 3mg/kg/dia), Mesmo com o tratamento mantendo crises didrias que variam entre entre
10-15 episodios por dia. Diante da refratariedade do quadro epilético, foi preserite Canabidiol
3000mg/30mL (Revivid Sport ™).

2 Ressalta-se que de acordo com a Academia Brasileira de Neurologia, o uso do
Canabidiol em epilepsias_de_dificil_controle tem sua aplicabilidade dentro do cenario das
epilepsias intrataveis e de dificilimo _controle’, O canabidiol demonstrou elfeitos positivos do

canabidiol em reduzir a [ggggnug ol ygvendadg das convulsoes (dose média de 1 5mg/kg/dia nos

ensaios clinicos controlados)'”.

3. O uso compassivo do Canabidiol como terapéutica médica foi regulamentado pelo
Conselho Federal de Medicina, através da Resolugio CFM n® 2,113, de 16 de dezembro de 2014,
devendo este ser destinado exclusivamente para o tratamento_de Epilepsias na infancia ¢
adolescéncia refratarias as terapias convencionais ¢ associado aos medicamentos que o paciente
vinha utilizando anteriormente'”,

TABE - Associagiio Brasileira de Epilepsia. Uso do Canabidiol para tratamenio de epilepsia. Disponivel em:
<hup:/Awww epilepsigbrasil.org brnoticiasuso-do-cannabidiol-para-tratamento-de-epilepsia. Acesso cm: 06 jul. 2020
Pigformagdes sobre o Canabicdiol Revivid® CBD Tinturas. Disponivel em: < hitps:revividbrasil.oonm =, Acesso em; 06
jul. 2020.
HASSOCTACAO MEDICA BRASILE IRA Nota oficial da Academia Brasileira de Neurologia sobre o uso do
Canabidiof em Epilepsia. Disponivel eny: <http:/amb.org br/noticias nofa-oficial-da-academia-brasileira-de-neurologia-
sobre-o-uso-canabidiob-emeepilepsia ™. ,\w»u e O6 jul. 2020
EMILLAR, S, AL etal. A systematic review of camnabidiol dosing in ¢linical populasions. Br 3 Clin Pharmacol. p, 1-13.
2019 Disponived em: <https:/bpspubs.onfinelibrary wiley.com/doiepd 101 11 Ubep. 140385, Acesso em: 06 ul. 2020,
PCONSELHO FEDERAL DE MEDICINA, Resolugio CFM n® 211372084, Disponivel enn:
<higpfweewportalmedico.org br/resolucoes' CFM2014/21 132014, pdt™. Acesso em: 06 jul. 2020
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4 Assim, salienta-se que o produto pleiteado Canabidiol 3000mg/30mL (Revivid
Sport”) possui indicagfio” para o tratamento do quadro clinico que acomete a Autora — epilepsia de
dificil controle. conforme consta em documentos médicos acostados (Evento I_COMP2, pigs. 6 a
8).

5. Informa-se que o Canabidiol 3000mg/30mL (Revivid Sport*) nio_integra
nenhuma lista oficial de dispensagdo no SUS no dmbito do Municipio de Sio Jodo de Meriti ¢ do
Estado do Rio de Janeiro. Assim como, a apresentagio Canabidiol 3000mg/30mL (Revivid
Sport”) ainda niio possui registro na Agéncia Nacional de Vigiliincia Sanitaria (ANVISA).

6. Cabe atualizar que a ANVISA definiu critérios ¢ procedimentos dispostos pela
Resolugio RDC n" 335, de 24 de janciro de 2020, onde foram definidos os critérios e 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 saide',

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 Resolugdo
da Diretona 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 comercializagio do prodito & 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 concentragdo de THC até 0.2%, devera ser prescrito por meio de receitudrio
controlado tipo B1. Conforme a autorizagio, o Canabidiol podera ser prescrito quando estiverem
esgotadas outras opgoes terapéuticas disponiveis no mercado brasileiro. A _indicagdo ¢ a forma de
uso dos os it base de C ] i i< i

9, Acrescenta-se, que para o tratamento da epilepsia o Ministério da Saide 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 Saude do Rio de
Janeiro (SES/RJ) disponibiliza também por meio do Componente Especializado da Assisténcia
Farmac@utica (CEAF), aos pacientes que se enquadrem nos critérios do referido Protocolo. bem
como nos das Portarias de Consolidagdo n® 2/GM/MS e n® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
que definem as regras de execugdio e financiamento do aludido Componente, os seguintes
medicamentos:  Gabapentina 300mg ¢ 400mg (capsula), Vigabatrina 500mg (comprimido),
Lamotrigina  100mg (comprimido), Topiramato 25mg. 50mg ¢ 100mg (comprimido) ¢
Levetiracetam 100mg/ml. (solugdo oral).

10. No ambito da Atengiio Basica, a Secretaria Municipal de Saide de Sao Jodo de
Meriti disponibiliza os seguintes medicamentos; Valproato de sédio ou Acido Valproico 250mg
(comprimido), 250mg/mL. (frasco) e 500mg (comprimido), Carbamazepina 200mg (comprimido) ¢

HBRASIL. Minisiério da Sadde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) Resolugiio RDC n® 335, de 24 de

fameiro de 2020. Define os critérios ¢ os procedimentos parg a importag@io de Produto derivado de Cannabis, POr pessoa

fisica. para uso proprio, mediante preserigio de prafissional legalmertte habilitado. pars tratamento de saide. Disponive!

e < hupe/portal anvisa.gov bridocuments’ I R128673440RDC 3352020 pdedeaTe9s-f5af-4212-9360-

662300182 >, Acesso em: 06 jul. 2020

" BRASIL. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Consultas, Produtos de Cannabis. Canabidiol.

Disponivel em: < https://consultas.anvisa gov. br/#/cannabis/q/  substancia=23722 >, Acesso em: 06 ful. 2620,

" Resolugie da Diretoria Colegiada - RDC N 327, de 9 de dezembro de 2019, Dispie sobre os procedimentos para a

concessao da Autorizagdo Sanitiria para o fabricagdo ¢ 2 importigio, bem como estabelece requisitos para a

comercializagio, prescrico, a dispensagio. o monitoramento ¢ o fiscalizagio de praclutos de Cannabis para fins L
medicinais. e da outras providéncias. Disponivel em: <hittpy www.in.gov brien/web/dow- resolucav-da-dirctoria- (7\ N
colegiada-rdo-n-327-de-9-de-dezembro-de-2019-23266172 >, Acesso em: 06 jul, 2020. /
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20mg/mL (xarope), Clonazepam 2mg ¢ 0.5mg (comprimido) ¢ 2.5mg/mL (solugio oral). Fenitoina
100mg (comprimido). Fenobarbital 100mg (comprimido) ¢ 40mg/ml. (solugdo oral).

1. Em  consulta realizada a0 Sistema  Informatizade de Gerenciamento  de
Medicamentos Especializados (SIGME) da SES/RJ consta que a Autora nile astrada no
CEAF para a retirada dos medicamentos padromzados.

12, Cabe ainda resgatar o relato médico, que a Autora “..jd wilizou Topiramuto,
Oxcarbazeping. Carbamazepina. Lacosamida, Prednisolona ¢ estd em uso de doses otimizadas de
Levetiracetam (38mg'kg/dia), Acido Valproico (20 3mgkgidiai ¢ Clobazam (1, 3mg'kg diai”
(Evento 1_COMP2, pags. 6 ¢ 7). Contudo, nito foram esgotadas as opgdes terapéuticas fornecidas
pelo SUS.

13, Em atengdo ao questionamento do Despacho Judicial (Evento 3 DESPADECH,
pag. 1). cabem as seguintes consideragies:

* A doenga da qual padece a parte autora é grave, destaca-se que a epilepsia ¢ a
doenga neurologica cronica_grave mais comum. Nos paises desenvolvidos, a
incidéncia da epilepsia ¢ de aproximadamente 50 por 100.000 individuos/ano,
sendo mais frequente entre criangas ¢ idosos'’,

o Hid risco de morte caso ndo seja iniciado tratamento imediato. em documento
médico (Evento |_COMP2, pigs. 6 ¢ 7), a medica assistente relata que “a fim de
obter melhor controle do quadro convulsivo, wma vez que essa_condigdo piorg
sobremaneira a aguisicdo de habilidades neuropsicomotores ¢ aumento o risco de
morte_pela_doenga, foi preserito o medicamenio Canabidiol  3000mg/30mlL
(Revivid Sport” ) — 3ml de 12712 horas, com tempo de tratamento previsto para um
ano (72 frascos) .

e Ox laudos médicos anexados a inicial estio de acordo com as alegagies
Jormuladas pela autora ou hd alguma incongruéncia entre eles. sim estio de
acordo com as alegagdes formuladas pela autora,

14, No Brasil considerando as regras atualmente vigentes, antes que um medicamento
possa ser comercializado no pais € preciso obter o registro sanitario na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitiria (ANVISA) ¢ a autorizagio de_prego maximo pela Camara de Regulagao do
Mercado de Medicamentos (CMED). que ¢ divulgado no site da ANVISA. A metodologia de
precificagido adotada pela CMED busca garantir que os pregos maximos de entrada de
medicamentos nOVOs no pais ndo sejam superiores a0 menor prego encontrado numa cesta de nove
paises e que também nio acarretem custo de tratamento mais alto, em comparagiio as alternativas
terapéuticas ja existentes para a mesma enfermidade. a ndo ser que seja comprovada sua
superioridade em comparagio a elas'™,

15. De acordo com publicagdgo da CMED'", para as aquisigdes pablicas de
medicamentos, existem em vigor dois tetos maximos de pregos: o Prego Fabrica (PF) ¢ o Prego

PSCORZA, Fulvio Alexandre ¢t al . Morte shbita na epilepsia: todos os caminhios levam ao coraglo. Rev, Assoe. Med.
Bras., Sdo Paulo, v. 54, n. 3. p. 199200, fune 2008, Disponivel em: <
hips:wwweseiclo br/sciclo, phpZseript=sei_urtexi&pid=S0104-12302008000300008 -, Acesso em: 06 jul. 20241,

FHRASH. Mimistério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilaneis Sanitiria (ANVISAL Medicamentos, Chmara de

Regulagio do Mercado de Medicamentos {CMED), Disponivel em: <hiap:”portal anvisa. gov. b/ cmed/apresentacan ™,

Acesse em: 06 jul. 2020,

T RRASIHL. Ministéno da Sadde. Agéncia Nacional de Vigilanci Sanitiria (ANVISA). Camara de Rezulagie do

Mercado de Medicamentos (CMED} Pregos misimos de modicamemos por poncipio ative, pars cormpras pliblicas.
?
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Maximo de Venda ao Governo (PMVG), onde o PF é o teto de prego pelo qual um laboratério ou
distribuidor pode comercializar um medicamento no mercado brasileiro e 0 PMVG ¢ o resultado da
aplicagao do Coeficiente de Adequagio de Pregos (CAP) sobre o PF. O PF deve ser utilizado como
referéneia quando a aquisigio dos medicamentos ndo for determinada por ordem Judicial ¢ os
medicamentos ndo se encontrarem relacionados no rol anexo ao Comunicado n® 6, de 2013, que
regulamenta o artigo 4° da Resolugiio n® 3 de 201 1. )4 o PMVG ¢ utilizado como referéncia gquando
a compra for motivada por ordem judicial, ¢ sempre que a aquisigio contemplar medicamentos
relacionados no rol anexo ao Comunicado n® 6, de 2013,

16. Apesar do exposto acima, considerando que o produto pleiteado Canabidiol
J000mg/30mL (Revivid Sport™) ndo possui_registro na ANVISA, assim ndo tem Prego
estabelecido pela CMED™.

E o parecer.

A §' Vara Federal de Siio Jodo de Meriti, da Segiio Judiciaria do Rio de
Janeiro, para conhecer ¢ tomar as providéncias que entender cabiveis.

ALINE PEREIRA DA SILVA

CHEILA TOBIAS DA HORA BASTOS Farmectutica

Fo " gh, 4w
Farmacéatica CRE- RJ 13065
1. 4391 364-4

CRE-RI 14680

MARCELA MACHADO DURAO
Assistente de Coordenagito
CRE-RA 11517
1D, 4.216.255-6

FLAVIO AFONSO BADARO
Axsessor-chefe
CRE-RI 16277
). 436 47502

Prego fabrica (PF) ¢ prege  maxime  de  venda  uo governe  (PMVG).  Disponivel  em:
hitpe/portal anvisa gov br/documents 374947/ 3866895 LISTA CONFORMIDADE GOV 2020 03 v1 pdi3ad1630-
7344-42ce-hBbe-8198bba7¢ 205~ Acesso em: 06 jul. 2620,

" BRASIL Minisierio da Saide. Agéncia Navional de Vigilincia Sanitariz L ANVISAT Lista de Pregos de Medicamentos. Disponivel
em. <hitp://portal anvisa gov beflistas-de-precos/>, Agesso e U6 jul, 2020



