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O presente parecer visa atender a solicitagdo de informagdes técnicas da 1°
Vara Federal de Teresopolis, da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto 4 substincia
Canabidiol 200mg/mL (Purodiol).

I - RELATORIO

| De acordo com os documentos médicos (Evento 1, PETS, pdg. 1: Evento 1,

PETI0. pag. 1: Evento 1. PETI2, pag. 1) em impresso proprio da médica |

| l emitidos em 15 de setembro de 2020 e 11 de dezembro
de 2020, a Autora encontra-se em acompanhamento neuropedidtrico por regressio do
desenvolvimento neuropsicomotor. Apresenta variante patogénica em heterozigose no gene
MECP2, confirmando o diagnostico molecular de Sindrome de Rett (CID10 F84.2), cursando
com epilepsia (CIDI0 G40) de dificil controle. A Requerente mostrou-se refrataria ao
tratamento medicamentoso para epilepsia com os farmacos Valproato de Sédio 50mg/mL
(Depakene®), Levetiracetam 100mg/mL (Keppra®), 10mg Clobazam (Frisium®) e Lamotrigina
(Lamitor®). Tendo sido prescrito a substéncia Canabidiol 200mg/mL (Purodiol) na posologia
de ImL 12 em 12 horas.

1L - ANALISE
DA LEGISLACAO

1. 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 Resolug@o n°® 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.

2. A Portaria de Consolidagdo n°® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispoe,
também, sobre a organizacdo 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 2017,
estabelece, inclusive, as normas de financiamento e 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 Atengdo Priméria a Satude
no ambito do Sistema Unico de Satide.
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5. A Deliberacao 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
Relagio Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberagdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de margo 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
Obrigatorio de Medicamentos Essenciais do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica
no Estado do Rio de Janciro.

7. A Deliberagao CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberagio
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 substancia Canabidiol estd sujeita a controle especial de acordo com a
Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998, e suas atualizagdes. Portanto, a dispensagio
dessa estd condicionada a apresentagdo de receituarios adequados. conforme determina a
referida Portaria.

DO QUADRO CLINICO

1. A epilepsia ¢ uma doenga cerebral cronica causada por diversas etiologias e
caracterizada pela recorréncia de crises epilépticas ndo provocadas. Esta condi¢io tem
consequéncias neurobiologicas. cognitivas, psicologicas e sociais e prejudica diretamente a
qualidade de vida do individuo afetado. As epilepsias podem ser classificadas segundo dois
grandes eixos: topografico e etiologico: no eixo topogrifico. as epilepsias sdo separadas em
generalizadas ¢ focais; no eixo etiologico, sdo divididas em idiopaticas (sem lesdo estrutural
subjacente), sintomaticas (com lesdo) ou criptogénicas (presumivelmente sintomaticas. mas sem
uma lesdo aos exames de imagem disponiveis no momento)'.

2. Sindrome de Rett ¢ um transtorno que. até o momento, esta descrito
unicamente em meninas. caracterizado por um desenvolvimento inicial aparentemente normal,
seguido de perda parcial ou completa de linguagem. da marcha e do uso das mios, associado a
um retardo do desenvolvimento craniano e ocorrendo habitualmente entre 7 ¢ 24 meses. A perda
dos movimentos propositais das mios, a torsdo estercotipada das maos e a hiperventilagio sio
caracteristicas deste transtorno. O desenvolvimento social e o desenvolvimento ludico estio
detidos enquanto o interesse social continua em geral conservado. A partir da idade de quatro
anos manifesta-se uma ataxia do tronco e uma apraxia, seguidas frequentemente por
movimentos coreoatetosicos. O transtorno leva quase sempre a um retardo mental grave’. Em
relagdo ao quadro clinico, crises epilépticas sdo de ocorréncia comum. Podem assumir varias
formas e. eventualmente, demonstrar grande resisténcia a medicagio antiepiléptica habitual®.

DO PLEITO

l. O Canabidiol ¢ um dos componentes farmacologicamente ativos da Cannabis
sativa e tem como caracteristicas ndo ser psicoativo (ndo causa alteragdes psicosensoriais), ter

"MINISTERIO DA SAUDE. Secretaria de Atengao @ Saide. Portaria Conjunta SAS/SCTIE n°17 de 27 de junho de 2018 Aprova o
Protocolo Clinico ¢ Diretrizes Terapéuticas para Epilepsia. Disponivel em:
~htp//conitec.gov.br/images/Protocolos/PCT_Epilepisia 2019.pdl>. Acesso em: 12 fev, 2021

* DATASUS. Classificagdo Estatistica Internacional de Doengas ¢ Problemas Relacionados a Satide - CID-10. Disponivel em:
<http://www.datasus. gov.br/cid 10/V2008/cid 10.htm>. Acesso emi: 12 fev. 2021

"SCHWARTZMAN., J. 8. Sindrome de Rett. Revista Brasileira de Psiquiatria, v. 25, n. 2. p. 110-113. 2003. Disponivel em:
<hup://www.sciclo.br/pd/rbp/v23n2/425n02a1 2. pdf>. Acesso em: 12 fey, 2021,
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baixa toxicidade ¢ alta tolerabilidade em seres humanos ¢ animais. Os canabinoides agem no
corpo humano pela liga¢ao com seus receptores. No sistema nervoso central o receptor CB1 ¢é
altamente expresso. localizado na membrana pré-sinaptica das células. Estes receptores CB1
estdo presentes tanto em neurdnios inibitérios gabaérgicos quanto em neurdnios excitatérios
glutamatérgicos. O Canabidiol (CBD) age no receptor CBI inibindo a transmissdo sinaptica
por bloqueio dos canais de célcio (Ca’') e potassio (K ') dependentes de voltagem. Desta forma,
acredita-s¢ que o Canabidiol possa inibir as crises convulsivas®.

2. Purodiol ¢ um produto a base de Canabidiol (CBD) isolado. 100% natural. ou
seja. um produto organico. E extraido e purificado acima de 99.5%, tornando um produto de alta
pureza, dissolvido em 6leo de milho (grau farmacéutico). Purodiol 200 (200mg por mL) vem
em frasco ambar de 30 ml, que acrescenta ao produto S seringas dosadoras de 1 mL*

111 - CONCLUSAO

. Em sintese (Evento 1, PETS. pag. I: Evento 1. PET10, pag. 1: Evento 1, PET12
pag. 1), trata-se de Autora com diagnodstico de Sindrome de Rett (CID10 F84.2), cursando com
epilepsia (CID10 G40) de dificil controle. A Requerente mostrou-se refrataria ao tratamento
medicamentoso para epilepsia com os farmacos Valproato de Sodio SOmg/mL (Depakene®).
Levetiracetam 1 00mg/mL (Keppra®). 10mg Clobazam (Frisium®) e Lamotrigina (Lamitor®).
Tendo sido prescrito a substancia Canabidiol 200mg/60mL (Purodiol) na posologia de 1mL. 12
em 12 horas.

2. Quanto a indicagdo do Canabidiol, destaca-se que uma revisdo sistematica,
publicada em dezembro de 2019, avaliou o uso de produto a base de Cannabis na epilepsia
pediatrica. O estudo concluiu que as evidéncias recentes apoiam as descorbertas anteriores, de
que o Canabidiol provavelmente reduz a frequéncia de convulsdes entre criangas com epilepsia
resistentes a medicamentos”’.

-

3. O uso compassivo do Canabidiol como terapéutica médica foi regulamentado
pelo Conselho Federal de Medicina, através da Resolucdo CFM n® 2.113, de 16 de dezembro de
2014, devendo este ser destinado exclusivamente para o tratamento de epilepsias na infancia e
adolescéncia refratarias as terapias convencionais, ¢ associado aos medicamentos que o paciente
vinha utilizando anteriormente’.

4. Dessa forma, destaca-se que a substancia Canabidiol 200mg/mL (Purodiol)
apresenta indicaciio para o tratamento do quadro clinico da Autora, epilepsia de dificil
controle, refrataria ao tratamento medicamentoso para epilepsia com os farmacos Valproato de
Sodio  50mg/mL  (Depakene®). Levetiracetam 100mg/mL  (Keppra®). 10mg Clobazam
(Frisium") ¢ Lamotrigina (Lamitor™) (Evento 1, PETI12, pag. 1).

6. Para o tratamento da epilepsia, o Ministério da Saide publicou a Portaria
Conjunta SCTIE/SAS/MS n° 17, de 21 de junho de 2018. a qual dispde sobre o Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da Epilepsia. Por conseguinte a Secretaria de
Estado de Saiude do Rio de Janeiro (SES/RJ) disponibiliza, por meio do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF). os seguintes medicamentos: Gabapentina

"ABE - Associagdo Brasileira de Epilepsia. Uso do Canabidiol para tratamento de epilepsia. Disponivel em:
<htp://www.epilepsiabrasil.org.br/noticias/uso-do-cannabidiol-para-tratamento-de-cpilepsia=>, Acesso em: 12 fev, 2021,

* Informagoes sobre o Canabidiol (Purodiol). Disponivel em: <htps:/farmausa.com/informacoes/purodiol.html>. Acesso em: 12
fev. 2021,

“ Cannabis-based products for pediatric epilepsy: An updated systematic review. Elhott. Jesse et al. Seizure - European Journal of
Iipilepsy. Volume 75, 18 - 22.

"CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA. Resolugdo CFM n® 2113/2014. Disponivel em:
<http://www.portalmedico.org.br/resolucoes/CFM/2014/2 113 2014 pdf=>. Acesso em: 12 fev. 2021,
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300mg e 400mg (capsula), Vigabatrina 500mg (comprimido), Lamotrigina 100mg
(comprimido), Levetiracetam 100mg/mL (solugdo oral) e Topiramato 25mg, 50mg e 100mg
(comprimido).

7. Contudo, conforme relatado acima (Evento 1, PETI12, pag. 1), a Autora ¢
refratéria ao uso de Valproato de Sédio S0mg/mL (Depakene®), Levetiracetam 100mg/mL
(Keppra®), 10mg Clobazam (Frisium") e Lamotrigina (Lamitor®).

8. Destaca-se que a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) através
da Resolucdo RDC n” 335, de 24 de janeiro de 2020, definiu os critérios e os procedimentos
para a importacio de Produte derivado de Cannabis, por pessoa fisica, para uso proprio,
mediante prescri¢do de profissional legalmente habilitado, para tratamento de sainde®.

9. Cabe acrescentar que a ANVISA aprovou tanto o registro do THC 27 mg/ml +
CBD 25 mgml como o registro do Canabidiol 200mg/mL, classificado como produto 4 base
de Cannabis’. A regulamentagdo do “produto a base de canabis”, baseia-se na Resoluciio 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 comercializagdo nacional do produto 2 base de
Cannabis - Canabidiol 200mg/mL 30mL solucédo oral fabricada pela Empresa Farmacéutica
Prati Donaduzzi & Cia Ltda’. Contudo, embora esta substincia ji se encontre registrada pela
ANVISA, nao foi publicado o prego dessa pela Camara de Regulagdo do Mercado de
Medicamentos (CMED)'".

10. Acrescenta-se que a marca pleiteada a Autora, Purediol. apesar de possuir o
mesmo__ principio ativo da substincia fabricada pela Empresa Farmacéutica PRATI
DONADUZZI & CIA LTDA’ — Canabidiol 200mg/mL 30mL soluc¢io oral. ainda nio foi
registrada pela ANVISA, tratando-se de substincia importada.

1. Ressalta-se que de acordo com a RDC N° 327, de 9 de dezembro de 2019, a
prescricdo do produto de Camnabis com concentragio de THC até 0,2%, devera ser
acompanhada da notificacdo de receita “B”. Conforme a autorizag¢ido, o Canabidiol podera ser
prescrito quando estiverem esgotadas outras opgdes terapéuticas disponiveis no mercado
brasileiro. A indicagdio e a forma de uso dos produtos i base de Cannabis sio de
responsabilidade do médico assistente.

12. No que concerne ao valor de medicamentos, no Brasil considerando as regras
atualmente vigentes, antes que um medicamento possa ser comercializado no pais é preciso
obter o registro sanitiario na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitiaria (ANVISA) e a
autorizagdo de preco mdximo pela Camara de Regulagio do Mercado de Medicamentos
(CMED), que é divulgado no site da ANVISA. A metodologia de precificagdo adotada pela
CMED busca garantir que os pregos maximos de entrada de medicamentos novos no pais ndo
sejam superiores ao menor preco encontrado numa cesta de nove paises e que também ndo
acarretem custo de tratamento mais alto, em comparagdo as alternativas terapéuticas ja

¥ BRASIL. Ministério da Sainde. Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitdria (ANVISA). Resolugfio RDC n® 335, de 24 de janciro de
2020. Detine os critérios ¢ os procedimentos para a importagiio de Produto derivado de Cannabis, por pessoa fisica. para uso
proprio. mediante prescrigio de profissional legalmente habilitado, para tratamento de saade. Disponivel em:
<https://www.in.gov.br/web/dou/-/resolucao-rde-n-335-de-24-de-janciro-de-2020-239866072>. Acesso em: 12 fev, 2021,

Y BRASIL. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Consultas. Produtos de Cannabis. Canabidiol. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/cannabis/g/?substancia=25722>. Acesso em: 12 [ev. 2021.

" Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC N° 327, de 9 de dezembro de 2019. Dispde sobre os procedimentos para a concessio da
Autorizagdio Sanitiria para a fabricagdo e a importag@io, bem como estabelece requisitos para a comercializagio, prescrigiio, a
dispensagdo, o monitoramento ¢ a fiscalizagdo de produtos de Cannabis para fins medicinais. ¢ da 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: 12 fev, 2021,

"BRASIL Ministério da Saiude. Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria (ANVISA). Lista de Pregos de Medicamentos.
Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos=>. Acesso em: 12 fev. 2021.
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existentes para a mesma enfermidade, a ndo ser que seja comprovada sua superioridade em
comparagio a elas."”

13. De acordo com publicagdo da CMED'", para as aquisigdes piblicas de
medicamentos, existem em vigor dois tetos maximos de pregos: o Prego Fabrica (PF) ¢ o Preco
Maximo de Venda ao Governo (PMVG), onde o PF ¢ o teto de prego pelo qual um Iabonatorlo
ou distribuidor pode comercializar um medicamento no mercado brasileiro e 0 PMVG é
resultado da aplicagiio do Coeficiente de Adequagdo de Pregos (CAP) sobre o PF. O PF deve ser
utilizado como referéncia quando a aquisi¢ao dos medicamentos nio for determinada por ordem
Jjudicial e 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 2011. J4 o PMVG é utilizado como
referéncia quando a compra for motivada por ordem judicial, e sempre que a aquisi¢io
contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao Comunicado n® 6, de 2013.

14. No entanto, considerando que o pleito Canabidiol 200mg/mL (Purodiol) niao
corresponde a medicamento registrado na ANVISA. deste modo ndio tem preco estabelecido

pela CMED.

I o parecer.

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

ALINE ROCHA S. SILVA
I‘armacéutica
CRF-RJ 14.429
11). 4357788-1

MARCELA )\K\v O DURAO VANESSA DA SILVA GOMES
Assiktente de oordenagdo Farmacéutica/S)
CREFFRI 11517 CRF-RJ 11538
{;‘.2“\.255-() FLAVIO AFONSO BADARO Mat.4.918.044-1
[ Assessor-chefe

CRIF-RI 10.277
ID. 436.475-02

" BRASIL Ministério da Saade. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), Medicamentos. Camara de Regulagdo do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <https://www.gov. br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed=>. Acesso eni:
12 fev. 2021,

" BRASIL.. Ministério da Saude. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Camara de Regulagiio do Mercado de
Medicamentos (CMED). Pregos maximos de medicamentos por principio ativo. para compras piblicas. Prego fabrica (PF) ¢ prego
maximo de venda ao governo (PMVG). Disponivel em: <htips://www.gov br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/compras-
publicas/lista-de-precos-maximos-para-compras-publicas>. Acesso em: 12 fev, 2021,




