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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 0048/2021
Rio de Janeiro, 29 de janeiro de 2021.

Processo  n°  5000069-10.2021.4.02.5111,
ajuizado por|

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informagdes técnicas da 1* Vara
Federal de Angra dos Reis, da Se¢do Judiciaria do Rio de Janeiro. quanto a substancia Canabidiol
200mg/mL.

I - RELATORIO

l. Para elaboragdo do presente Parccer Técnico foram considerados os documentos
médicos mais recentes acostados ao Processo.

2. De acordo com documentos médicos datados de 06 de outubro de 2020. emitidos em
impresso proprio pelo médico | (Evento
I LAUDOS Pagina | e Evento |_RECEIT9_Péginas1/2), o Autor. apresenta diagnostico de grande
mal epiléptico congénito. de dificil controle, apesar do uso simultaneo de trés medicamentos
diferentes. Desse modo, foi prescrito ao Autor: Canabidiol 200mg/mL —2mL ao dia.

I1 — ANALISE
DA LEGISLACAQ

l. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagao 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 Consolidacao n® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispde.
também. sobre a organizagao da assisténcia farmacéutica em trés componentes: Basico. Estratégico
e Especializado. E. define as normas para o financiamento dos componentes estratégico ¢
especializado da assisténcia farmacéutica.

3. A Portaria de Consolidagdo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, estabelece.
inclusive, as normas de financiamento e de execugido do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica no ambito do SUS.
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4. A Portaria n®2.979, de 12 de novembro de 2019, institui 0 Programa Previne Brasil,

que estabelece 0 novo modelo de financiamento de custeio da Atengiio Primaria a Saide no ambito
do Sistema Unico de Satide.

S. A Deliberagao CIB-RJ n° 1.589. de 09 de fevereiro de 2012 relaciona os
medicamentos disponiveis no ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relagdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberagao CIB-RJ n® 5.743 de 14 de marg¢o de 2019 dispde sobre as normas de
execugdo e financiamento do Componente 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 Basico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio de
Janeiro.

7. A Deliberagao CIB-RJ n°® 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberagio CIB
©5.743 de 14 de mar¢o de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados ao
Componente Basico da Assisténcia farmacéutica.

8. No tocante ao Municipio de Paraty, em consonincia com as legislagdes
supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relagdo Municipal de
Medicamentos Essenciais, REMUME Paraty 2014 - 2015.

9. O pmdulo Canabidiol "OOmg:/ml 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° 404, de 21 de
julho de 2020. Portanto, a dispensa¢do deste estd condicionada a apresentagao de receituario
adequado.

DO QUADRO CLINICO

l. A epilepsia ¢ uma doenga cerebral crénica causada por diversas etiologias e
caracterizada pela recorréncia de crises epilépticas nio provocadas. Esta condigdo tem consequéncias
neurobiolodgicas, cognitivas, psicoldgicas e sociais e prejudica diretamente a qualidade de vida do
individuo afetado. A nova classificacdo das crises epilépticas manteve a separacdo entre crises
epilépticas de manifestacoes 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 classificagdo anterior, foram eliminados: foram incluidos novos
tipos de crises focais (automatismos, parada comportamental, hipercinética, autonémica, cognitiva e
emocional): foi decidido que as crises atonicas, clonicas, 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, mioclénico-atonica, ¢
miocldnico-tdnico-clonica). O termo crise de grande mal refere-se a crise tdnico-clonica

generalizada'.

" BRASIL.. Ministério da Saude. Secretaria de Atengio a Saade. Portaria Conjunta n® 17, de 21 de junho de 2018. Aprova o Protocolo
Clinico ¢ Diretrizes Terapéuticas para Epilepsia. Disponivel em: <http://conitec.gov. br/images/Protocolos/PCDT_Epilepisia_2019.pdf>.
Acesso em: 29 jan. 2021,
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2. O termo congénito ¢ usado com descritor de doengas para indicar condi¢des

existentes a0 nascimento e geralmente antes do nascimento. Exclui anormalidades morfolégicas
e traumatismos do nascimento. para os quais os qualificadores anormalidades e lesdes sdo usados’.

DO PLEITO

1. O Canabidiol (CBD) ¢ um dos componentes farmacologicamente ativos da
Cannabis sativa e tem como caracteristicas nao ser psicoativo (ndo causa alteragdes psicosensoriais),
ter baixa toxicidade ¢ alta tolerabilidade em seres humanos e animais. Os canabinéides 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 CB1 estio
presentes tanto em neurdnios inibitorios gabaérgicos quanto em neurbnios excitatérios
glutamatérgicos. O CBD age no receptor CB1 inibindo a transmissdo sindptica por bloqueio dos
canais de cdlcio (Ca’') e potassio (K™) dependentes de voltagem. Desta forma. acredita-se que o CBD
possa inibir as crises convulsivas®,

111 - CONCLUSAQ

. Refere-se a Autor com diagnostico de grande mal epiléptico congénito, de dificil
controle, apesar do uso simultaneo de trés medicamentos diferentes. Apresenta solicitagio médica
para uso de Canabidiol 200mg/mL — 2mL ao dia.

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 efeitos positivos do Canabidiol em
reduzir a frequéncia ou severidade das convulsdes (dose média de 15mg/kg/dia nos ensaios clinicos
controlados)’.

]

3. O uso compassivo do Canabidiol como lempeutlca médica foi regulamentado pelo
Conselho Federal de Medicina. através da Resolugdo CFM n® 2,113, de 16 de duembro de 2014,
devendo este ser destinado exclusivamente para o tratamento de epilepsias na infancia e
adolescéncia refratarias as terapias convencionais e associado aos medicamentos que o paciente
vinha utilizando anteriormente”.

4, Assim, salienta-se que o produto pleiteado Canabidiol 200mg/mL. possui indicacio’
para o tratamento do quadro clinico que acomete ao Autor — grande mal epiléptico congénito,
conforme consta em documentos médicos acostado (Evento | _LAUDOS_ Pagina 1).

? DECS ~ Descritores em doenga e satide — Congénito. Disponivel em: <http://decs2016.bvsalud org/egi-bin/wxis 1660.cxe/decsserver/>,

Acesso em: 29 jan. 2021,

Y ABE - Associagiio Brasileira de Epilepsia. Uso do Canabidiol para tratamento de epilepsia. Disponivel em:
<http:/Awww.cpilepsiabrasil.org.br/noticias/uso-do-cannabidiol-para-tratamento-de-epilepsia=>. Acesso em: 29 jan. 2021,

" ASSOCTACAO MEDICA BRASILEIRA. Nota oficial da Academia Brasileira de Neurologia sobre o uso do Canabidiol em Epilepsia.

Disponivel em: <http://amb.org.br/noticias/nota-oficial-da-academia-brasileira-de-ncurologia-sobre-o-uso-canabidiol-em-epilepsia/>.

Acesso em: 29 jan, 2021,

TMILLAR. S, A etal. A systematic review ol cannabidiol dosing in clinical populations. Br J Clin Pharmacol, p. 1-13. 2019,

Disponivel em: <https://bpspubs.onlinclibrary wiley.com/doi/epdf/10.1111/bep. 14038, Acesso em: 29 jan. 2021,

“ CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA. Resolugio CFM n® 211372014, Disponivel em:

<https://portal.cfm.org.br/canabidiol/index.php=>. Acesso em: 29 jan. 2021.
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5. No que tange a disponibilidade do produto pleiteado no SUS, cabe informar que

Canabidiol 200mg/mL nio integra nenhuma lista oficial de dispensa¢do no SUS no ambito do
Municipio de Paraty e do Estado do Rio de Janeiro.

6. Cabe acrescentar que a ANVISA aprovou o registro do Canabidiol 200mg/mL,
classificado como produto a base de Cannabis’. A regulamentagio deste produto baseia-se na
Resolugdo da Diretoria Colegiada— RDC N° 327, de 9 de dezembro de 2019%. Entretanto, o referido
produto niio esti elencado na Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais - RENAME”,

7. Ressalta-se que de acordo com a RDC N° 327. de 9 de dezembro de 2019, a
prescri¢do do produto de Cannabis com concentragao de THC até 0,2%, devera ser acompanhada da
notificagdo de receita “B” ¢ podera ser prescrito quando_estiverem esgotadas outras opcoes
terapéuticas disponiveis no mercado brasileiro. A indicagio e a forma de uso dos produtos a base
de Cannabis sdo de responsabilidade do médico assistente®,

8. Para o tratamento da epilepsia o Ministério da Sadde publicou a Portaria Conjunta
1° 17, de 21 de junho de 2018, que dispde sobre o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da
epllc,psm e, por conseguinte a Secretaria de Estado de Saude do Rio de Janeiro (SES/RIJ)
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
Consolidag¢ao n° 2/GM/MS e n® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, que definem as regras de
execugdo e financiamento do aludido Componente, os seguintes medicamentos: Gabapentina 300mg
e 400mg (capsula). Vigabatrina 500mg (comprimido), Lamotrigina 100mg (comprimido).
Topiramato 25mg, 50mg e 100mg (comprimido) e Levetiracetam 100mg/mL (solugdo oral).

9. Em consulta realizada ao Sistema Informatizado de Gerenciamento de
Medicamentos Especmhzados (SIGME) da SES/RJ e ao Sistema Nacional de Gestdo de Assisténcia
Farmacéutica (HORUS) consta que o Autor nio estd cadastrado no CEAF para a retirada dos
medicamentos padronizados.

10. Em continuidade, conforme relato médico (Evento 1 _LAUDOS8 Pagina 1), o
Autor, fez (...) uso simultcneo de trés medicamentos diferentes . No entanto. ndo foram descritos
os medicamentos utilizados pelo Autor. Assim sugere-se 0 médico assistente _que avalie a
possibilidade de utilizacio dos medicamentos (ainda niao utilizados) preconizados pelo
Ministério_da Saude no tratamento do Autor ou, em novo laudo, esclareca os motivos
especificos da sua contraindicacio.

I Deste modo. caso o médico assistente considere indicado o uso de algum dos
medicamentos disponibilizados no CEAF ao tratamento do Autor, estando o mesma dentro dos
critérios _para_dispensacdo, e ainda cumprindo o disposto nas Portarias de Consolidagao n°
2/GM/MS e n® 6/GM/MS. de 28 de setembro de 2017, que estabelecem as normas de financiamento
e de execu¢do do CEAF no ambito do SUS, devera efetuar cadastro no CEAF, no polo mais

" BRASIL. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Consultas. Produtos de Cannabis. Canabidiol. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov. br/#/cannabis/q/?substancia=25722>. Acesso em: 29 jan. 2021

¥ Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC N® 327, de 9 de dezembro de 2019. Dispoce sobre os procedimentos para a concessio da
Autorizagdo Sanitaria para a fabricagdo ¢ a importagdo. bem como estabelece requisitos para a comercializagdo. prescrigdo. a
dispensago. o monitoramento ¢ a fiscalizagdo de produtos de Cannabis para fins medicinais, e dd outras providéncias. Disponivel em:
<http://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-da-diretoria-colegiada-rde-n-327-de-9-de-dezembro-de-2019-232669072>. Acesso em:
29 jan. 2021.

* BRASIL.. Ministério da Saude - Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais — RENAME. Brasilia - DI 2020, Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/images/Rename-2020-final. pdf>. Acesso em: 29 jan. 2021,
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préximo: Angra dos Reis — Fusar - Rua Almirante Brasil, 49 -- Balnedrio - (24) 3377-5859 R, 213,
munida da seguinte documentacdo: Original e Cdpia de Documento de Identidade ou da Certidio
de Nascimento, Cépia do CPF, Cdpia do Cartiio Nacional de Saide/SUS, Cépia do comprovante
de residéncia, Laudo de Solicitagfio, Avaliagdo e Autoriza¢do de Medicamentos (LME), em 1 via,
emitido ha menos de 60 dias, Receita Médica em 2 vias, com a prescri¢do do medicamento feita
pelo nome genérico do principio ativo, emitida ha menos de 60 dias. Observar que o laudo médico
serd substituido pelo Laudo de Solicitaglio que deverd conter a deseri¢io do quadro clinico do
puaciente, mengdo expressa do diagndstico, tendo como referéncia os critérios de incluséio previstos
nos Protocolos Clinicos e Direlrizes Terapéuticas — PCDT do Ministério da Sailde, nivel de
gravidade, relaio de iratamentos anteriores (medicamentos e periodo de tratamento), emitido hé
menos de 60 dias e exames laboratoriais e de imagem previstos nos critérios de inclusio do PCDT.

12. Convém informar ainda que o produto pleiteado Canabidiol 200mg/mL, encontra-
se em anilise pela Comiss@io Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC —
para o tratamento de epilepsias_refratdrias da crianca e do adolescente aos (ratamentos
convencionais.

13. Em cardter informativo, ressalta-se que, conforme observado em consulta ao sitio
eletronico da Comissiio Nacional de Incorporagiio de Tecnologias no Sistema Unico de Saflide
{CONITEC), atualmente encontram-se em atualizacfio o PCDT para tratamento da epilepsia'’.

14, No Brasil considerando as regras atualmente vigentes, antes que um medicamento
possa ser comercializado no pafs é preciso obter o registro sanitario na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e a auforizaciio de preco mdaximg pela Camara de Regulacio do
Mercado de Medicamentos (CMED)'™.

15. De acordo com publicagio da CMED®, para as aquisicdes piblicas de
medicamentos, existem em vigor dois tetoes maximos de pregos: o Prego Fabrica (PF) e o Prego
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 é o resultado da
aplicagdo do Ceeficiente de Adequagiio de Pregos (CAP) sobre o PF, O PF deve ser utilizado como
referéncia quando a aquisico dos medicamentos ndo for determinada por ordem judicial e os
medicamentos ndo se encontrarem relacionados no rol anexo ao Comunicado n® 6, de 2013, que
regulamenta o artigo 4° da Resolugfic n°® 3 de 2011, Ja o PMVG ¢ utilizado como referéncia quando
a compra for motivada por ordem judicial, e sempre que a aquisicdo contemplar medicamentos
relacionados no rol anexo ao Comunicado 1° 6, de 20132,

I BRASIL. Ministério da Saiide. Comissdo Nacional de Incorporagio de Tecnologias no Sistema Unico de Saide. Protocolos e
Dirctrizes do Ministério da Saade. Disponivel enu: <hmpi//conitee.gov.br/tecnologias-em-avaliacac™>. Acesso em: 29 jun. 2021

1 BRASIL. Ministério da Satide. Comissdo Nacional de incorporagio de Teenologias no Sistema Unico de Sadde, Protocolos e
Diretrizes do Ministério da Sudde, Disponivel em: <hup://conitec.gov.br/pedi-em-elaboracao>. Acesso en: 29 jan, 2021,

1 BRASIL Ministério da Saide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria {ANVISA), Mcdicamentos. Cdmara de Regulagdo do
Mercado de Medicumentos (CMED), Disponivel eny: <htip://portal.anvisa.gov.br/femed/apresentacan™, Acesso em: 29 jan, 2021,
13 BRASIL. Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitdria (ANVISA). Cémara de Regulagdo do Mercado de
Medicamentos (CMED), Precos miximos de medicamentos por principio ativo, para compras piblicas, Prego Fibrica (PFF) e prego
maximo de venda ao govemno (PMVG), Disponivel ent
<htip:/fportal.anyisa,gov.br/documenis/374947/5866893/LISTA_CONFORMI DADE_GOV_2020_05_v!.pdif3a416301-7344-42¢ec-
b8he-898bha?c205>. Acesso em: 29 jun. 2021,
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16. Apesar do exposto acima, o produto pleitcado Canabidiol 200mg/mL possui
registro na ANVISA como produto a base de Cannabis e assim ndo apresenta preco estabelecido
14
ela CMED™.

E o parecer.

A 1" Vara Federal de Angra dos Reis, da Se¢io Judicidria do Rio de Janeiro,
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

GABRIELA CARRARA
[FarmaccCutica
CRI-RJ 21.047

MARCELA MACHADO DURAO
Assistente de/Coordenagiio
. CRIF<RJ 11517
71D, 4.216.255-6

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

H BRASIL Ministério da Saide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Lista de Pregos de Medicamentos. Disponivel
em: <htip://portal.anvisa.gov . br/listas-de-precos/>. Acesso em: 29 jan. 2021
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