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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 0524/2021

Rio de Janeiro, 08 de junho de 2021.

Processo n® 5000594-04.2021.4.02.5107,
ajuizado por | | neste ato

re?resentac a por|

O presente parecer visa atender a solicitagio de informagdes técnicas da 2* Vara
Federal de Itaborai, da Se¢do Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto a substincia Canabidiol
3000mg/mL (Revivid CBD Hemp) e quanto aos medicamentos Topiramato 100mg, Lamotrigina
100mg, Fenobarbital 100mg, Clonazepam (Rivotril®) e Clobazam 10mg (Frizium™).

I - RELATORIO

1. Em Evento 11_PARECERI_Péginas 1/6 encontra-se o PARECER TECNICO N°
0190/2021 de 12 de margo de 2021, no qual foram esclarecidos aspectos relativos as legislagdes
vigentes, ao quadro clinico que acomete a Autora, quanto a indicagdo dos medicamentos
Topiramato 100mg, Lamotrigina 100mg, Fenobarbital 100mg, Clonazepam (Rivotril®) e
Clobazam 10mg (Frizium®) e quanto & disponibilizagio da substincia pleiteada Canabidiol
3000mg/mL (Revivid CBD Hemp) e dos medicamentos Topiramato 100mg, Lamotrigina 100mg,
Fenobarbital 100mg, Clonazepam (Rivotril”) e Clobazam 10mg (Frizium®).

2. Apobs a emissdo do Parecer Técnico supramencionado, foi acostado novo documento
médico do Instituto Estadual do Cérebro Paulo Niemeyer (Evento 35 ANEXO02/3 Pagina 1)

emitido em 14 de maio de 2021, pela médica

informando que a Autora apresenta quadro de epilepsia refrataria com crises diarias o quedas
frequentes com vérios traumas relacionados as crises, sendo de fundamental importancia o uso
continuo dos medicamentos prescritos. Apresenta deficiéncia intelectual grave, necessitando de
ajuda para as atividades diarias. J4 realizou implante estimulador do nervo vago e encontra-se em
uso de diversos farmacos antiepilépticos disponiveis no Brasil. Iniciou uso de composto Canabidiol
(CBD), com redugdo significativa das crises. No momento esta em uso de:

. Topiramato 100mg — 1 + '; comprimido pela manhd e 1 + % comprimido a noite;
. Lamotrigina 100mg — 1 comprimido pela manhi e 1 + Y comprimido a noite;
. Fenobarbital 100mg — | comprimido pela manha ¢ % comprimido a noite:
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. Clonazepam (Rivotril®) — 10 gotas pela manh# e 25 gotas a noite;
. Clobazam 10mg (Frizium®) — ¥4 comprimido a noite;
. Canabidiol 3000mg/mL (Revivid CBD Hemp) -- 2,5mL de 12/12 horas (dose reajustada

devido aos efeitos colaterais).

Foi mencionada a seguinte Classificaciio Internacional de Doengas (CID-19): G40.0 — Epilepsia e
sindromes epilépticas idiopaticas definidas por sua localizagiio (focal) (parcial) com crises de
inicio focal.

Il - ANALISE
DA LEGISLACAO/DO QUADRO CLINICO/DO PLEITO

Conforme abordado no PARECER TECNICO N°© 0190/2021 de 12 de marco de 2021 {Evento
11 PARECERI Péginas 1/6). :

LI - CONCLUSAO

1. Refere-se & Autora com quadro de epilepsia refratiria com crises didrias e quedas
frequentes com vérios traumas relacionados as crises, sendo de fundamental importéncia o uso
continuo dos medicamentos preseritos. Apresenta deficiéncia intelectual grave, em uso de composto
Canabidiol (CBD), com reduciio significativa das criges. Apresenta solicitagdio de tratamento com
Canabidiol 3000mg/mL (Revivid CBD Hemp), Topiramato 100mg, Lamotrigina 100mg,
Fenobarbital 100mg, Clonazepam (Rivotril®) e Clobazam 10mg (Frizium®).

2. No PARECER TECNICO N° 0190/2021 de 12 de margo de 2021 (Evento
11_PARECERI1_Paginas 1/6), este Nicleo notificou o lapso temporal presente nos documentos
medicos que indicam a substincia Canabidiol 3000mg/mL (Revivid CBD Hemp) & Autora e
sugeriu a emissfio de novo documento médico atualizado.

3. Neste  sentido, foi acostado novo  documento  médico  (Evento
35_ANEXO2/3_Pégina 1) indicando a Autora a substincia Canabidiol 3000mg/mL (Revivid CBD
Hemp} na posclogia de 2,5mL de 12/12 horas.

4, Assim, elucida-se que uma revisio sistematica, publicada em dezembro de 2019,
avaliou o uso de produto & base de Cannabis na epilepsia pedidtrica. O estudo concluiu que o
Canabidiol provavelmente reduz a frequéncia de convulsdes entre criangas com epilepsia resistentes
a medicamentos'.

3. Dessa forma, o Canabidiol 3000mg/mL (Revivid CBD Hemp) apresenta indicacio
para o tratamento da epilepsia refratdria ao tratamento habitual.

! Cannabis-based products for pediatric epilepsy: An updated systematic review, Elliott, Jesse ct al. Seiztre - European Journal of
Epilepsy, Volume 75, 18 22,

[N
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6. Elucida-se que o pleito Canabidiol 3000mg/mL (Revivid CBD Hemp), na referida
concentragdo, configura produto importado para a referida marca, logo nio possui registro na
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Desse modo, o mesmo nio_integra
nenhuma lista oficial de dispensagdo no SUS no ambito do Municipio de Cachoeiras de Macacu e do
Estado do Rio de Janeiro.

7. Insta esclarecer que A ANVISA aprovou o registro do Canabidiol’ através da
Resolugdo da Diretoria Colegiada — RDC N° 327, de 9 de dezembro de 2019, contudo nio foi
localizado registro na ANVISA para a apresentagiio pleiteada 3000mg/mL °.

8. Ressalta-se que de acordo com a RDC N° 327, de 9 de dezembro de 2019, a
prescri¢ao do produto de Cannabis com concentragio de THC até 0,2%, devera ser acompanhada da
notificacdo de receita “B”. Conforme a autoriza¢io, o Canabidiol poderi ser prescrito quando

estiverem esgotadas outras op¢des terapéuticas disponiveis no mercado brasileiro. A indicagio
e a forma de uso dos produtos a base de Cannabis sio de responsabilidade do médico assistente'?.

0. Para o tratamento da epilepsia, o Ministério da Salde 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 e, por conseguinte, os seguintes medicamentos sio
disponibilizados:

e Por meio do CEAF, a Secretaria de Estado de Saide do Rio de Janeiro (SES/RJ)
atualmente disponibiliza: Gabapentina 300mg e 400mg (capsula); Vigabatrina 500mg
(comprimido); Lamotrigina 100mg (comprimido) e Topiramato 25mg, 50mg e 100mg
(comprimido); Levetiracetam 250mg e 750mg (comprimido) e 100mg/mL (solucdo
oral).

* Através do Elenco Minimo Obrigatério de Medicamentos Essenciais do Componente
Basico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio de Janeiro, tem-se os seguintes
medicamentos: Acido Valproico 250mg e 500mg (comprimido) e 50mg/mL (solugio
oral ou xarope), Carbamazepina 200mg (comprimido) e 20mg/mL (solugéo oral),
Fenitoina 100mg (comprimido) e 20mg/mL (solugdo oral), Fenobarbital 100mg
(comprimido) e 40mg/mL (solugdo oral).

10. Em consulta realizada ao Sistema Informatizado de Gerenciamento de
Medicamentos Especializados (SIGME) da SES/RJ e ao Sistema Nacional de Gestdo de Assisténcia
Farmacéutica (HORUS) consta que a Autora estid cadastrada no CEAF parz recebimento do
medicamentos Topiramato 100mg, tendo efetuado a ultima retirada em 26 de maio de 2021.

Destaca-se que a Autora ja esteve cadastrada para recebimento do medicamento Lamotrigina
100mg.

2 BRASIL. Ageéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Consultas. Produtos de Cannabis. Canabidiol. Disponivel
em: <https:/consultas.anvisa.gov.br/#/cannabis/q/?substancia=25722>. Acesso em: 07 jun. 2021.

3 Resolugo da Diretoria Colegiada - RDC N° 327, de 9 de dezembro de 2019. Dispée sobre os procedimentos para a
concesséo da Autorizag&o Sanitaria para a fabricagdo e a importagao, bem como estabelece requisitos para a
comercializagdo, prescrigao, a dispensagac, o monitoramento e a fiscalizagdo de produtos de Cannabis para fins
medicinais, e da outras providéncias. Disponivel em: <http://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucac-da-diretoria-colegiada-
rdc-n-327-de-9-de-dezembro-de-2019-232669072>. Acesso em: 07 jun. 2021.
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1. Em continuidade, conforme relato médico (Evento 35_ANEXO02/3_Pagina 1), a
Autora, apresenta “(..) epilepsia refratdria com crises didgrias(...)”. Assim, considerando que a
Autora ja utiliza Topiramato 100mg, Lamotrigina 100mg, Fenobarbital 100mg, Clonazepam
(Rivotril”) e Clobazam 10mg (Frizium®), cabe esclarecer que nio foram esgotadas todas as op¢des
terapéuticas fornecidas pelo SUS.

12. Nos documentos médicos acostados aos autos, nao houve mencio de uso e/ou
contraindicaciio dos medicamentos Gabapentina, Vigabatrina, Levetiracetam, Acido Valprdico,
Carbamazepina ¢ Fenitoina. Assim, sugere-se a médica assistente que avalie a possibilidade de
utilizaciio dos demais medicamentos (ainda nio utilizados) preconizados pelo Ministério da
Saide no tratamento da Autora ou, em novo laundo, esclareca os motivos especificos da sua

contraindicacio.

13. Desse modo, caso a médica assistente considere indicado o uso de algum dos
medicamentos disponibilizados no CEAF ao tratamento da Autora, estando a mesma dentro dos
critérios para dispensacfio, e ainda cumprindo o disposto nas Portarias de Consolidagdo n® 2/GM/MS
e n® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, que estabelecem as normas de financiamento e de
execugdo do CEAF no ambito do SUS, sua representante devera efetuar cadastro no CEAF,
localizado na Policlinica Centro Dr. Silvio Henrique Braune - Rua Plinio Casado, s/n° - Centro
— Nova Friburgo — tel: (22) 2522-7516. Munida da seguinte documentagdo: Original e Copia de
Documento de Identidade ou da Certidio de Nascimento, Cépia do CPF, Cépia do Cartiio Nacional
de Saude/SUS, Cépia do comprovante de residéncia, Laudo de Solicitagio, Avaliagdo e Autorizagio
de Medicamentos (LME), em | via, emitido ha menos de 60 dias, Receita Médica em 2 vias, com a
prescrigdo 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 Solicitagdo que deverd conter a
descrigdo do quadro clinico do paciente, mengdo expressa do diagndstico, tendo como referéncia os
critérios de inclusio previstos nos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas — PCDT do
Ministério da Saiide, nivel de gravidade, relato de tratamentos anteriores (medicamentos e periodo
de tratamento), emitido hd menos de 60 dias e exames laboratoriais e de imagem previstos nos
critérios de inclusdo do PCDT.

14. No que tange ao acesso aos medicamentos do Elenco Minimo Obrigatério citados
no item 7 desta Concluséo, destaca-se que os mesmos sio de disponibilizagdo obrigatéria, pelos
Municipios, conforme artigo 3°, paragrafo 4° da Deliberagdo CIB-RJ n° 2661 de 26 de dezembro de
2013, cabendo assim, seu fornecimento pela Secretaria Municipal de Saide de Cachoeiras de
Macacu, onde a Autora reside. Assim, caso algum desses farmacos esteja incluido no plano
terapéutico da Requerente, recomenda-se que sua representante legal comparega a Unidade Bésica
de Satide mais proxima a sua residéncia, para receber as informagdes pertinentes a disponibilizagio.

15. Ademais, informa-se que o produto A base de Cannabis regitrado pela ANVISA
Canabidiol 200mg/mL Prati-Donaduzzi apos andlise pela Comissio Nacional de Incorporagio de
Tecnologias no SUS — CONITEC" — conforme a Portaria SCTIE/MS N° 25, de 28 de maio de 2021,
tornou-se publica a decisdo de niio_incorporar o canabidiol para tratamento de criancas e

* BRASIL. Ministério da Saide. Comissdo Nacional de Incorporagiio de Tecnologias no Sistema Unico de Saude. Protocolos e
Diretrizes do Ministéri o da Saide. Disponivel em: <http://conitec.gov. br/tecnologias-em-avaliacao>, Acesso em: 07 jun. 2021.
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adolescentes com epilepsias refratirias aos tratamentos convencionais, no Ambito do Sistema

Unico de Saide - SUS.

E o parecer.

A 2" Vara Federal de Itaborai, da Se¢io Judiciaria do Rio de Janeiro, para

conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

GABRIELA CARRARA
Farmacéutica
CRF-RJ 21.047
ID.: 5083037-6

D. 4.216.255-6

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



