Secretaria de
Sadde

&

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Acles de Salde

PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 0597/2021

Rio de Janeiro, 25 de junho de 2021.

Processo n° 5008633.54.2021.4.02.5118,
ajuizado por | |
representada por | |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas da 22 Vara
Federal de Duque de Caxias, da Secdo Judicidria do Rio de Janeiro, quanto a substancia
Canabidiol 200mg/mL - 6000mg/30ml (1 Pure®).

| - RELATORIO

1. De acordo com documentos médicos do Hospital Federal dos Servidores do Estado do Rio de
Janeiro (Evento 1, LAUDO 8, P4gina 1 e Evento 1, RECEIT9, Pagina 1), emitidos em 09 de junho
de 2021, pela médica | | a Autora, 13 anos, com
pan — hipopituitarismo, historia de dois acidentes vasculares cerebrais isquémicos (2010 e
2016) e parada cardiorrespiratoria de 5 minutos em 2016. Além de deficiéncia intelectual, distdrbio

de comportamento e epilepsia de dificil controle. Em uso de levotiroxina sodica 100mcg (Puran®
T4) — 01cp pela manha, Prednisolona 3mg/mL — 1mL de manhd, Hormonio do Crescimento (GH)
1,3mL a noite, DDVAPO 1mg/mL — 01 jato a noite, Levetiracetam250mg — 05 cp de manha e 06 cp
a noite (330cp/més) e Diazepam 5mg — 01 cp 12/12 horas além de Canabidiol 200mg/mL -
0,65mL 12/12 horas ou 26 gotas 12/12 horas (02 vidros/més-= 24 vidros/ano). A Autora ja fez uso
de todas as medicagdes disponiveis no SUS e no mercado brasileiro, tais como, Fenobarbital (sem
controle das crises e apresentou agitacdo psicomotora importante), valproato de sodio (alopecia,
sangramento gengival e hematomas), Fenitoina (apresentou sonoléncia excessiva e ataxia),
carbamazepina (sem controle das crises), Clobazam (sonoléncia excessiva), Topiramato (sem
controle das crises), Lamotrigina (sem controle das crises), Clonazepam (sonoléncia excessiva) e
Lacosamida (sem controle das crises). Conforme quadro grave da epilepsia, bem como a ineficécia
dos farmacos disponiveis no Brasil, faz-se necessario o uso de Canabidiol 200mg/mL.

11 - ANALISE DA
LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica estdo
dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidacdo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017 e
na Resolucdo n® 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.

2. A Portaria de Consolidacdo n° 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispGe, 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.
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3. A Portaria de Consolidagdo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, estabelece, inclusive, as
normas de financiamento e de execu¢do do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica no &mbito do SUS.

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

5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispde sobre as normas de execugéo e
financiamento do Componente Bésico 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.

6. A Deliberacdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberagdo CIB n° 5.743 de
14 de marc¢o de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados ao Componente
Bésico da Assisténcia farmacéutica.

7. No tocante ao Municipio de Duque de Caxias, em consondncia com as legislagdes
supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relagdo Municipal de
Medicamentos Essenciais, REMUME - Duque de Caxias, publicada no Portal da Prefeitura de
Duque de Caxias, http://www.duquedecaxias.rj.gov.br/portal

8. O produto Canabidiol 200mg/mL esta sujeito a controle especial, de acordo com a Portaria
SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998, e suas atualizagdes. Portanto, a dispensacdo deste esta
condicionada a apresentacdo de receituario adequado.

DO QUADRO CLINICO

1. A epilepsia é uma doenga cerebral cronica causada por diversas etiologias e caracterizada pela
recorréncia de crises epilépticas ndo provocadas. Esta condi¢do 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 separagdo entre crises epilépticas de
manifestacBes clinicais iniciais focais ou generalizadas. O termo “parcial” foi substituido por
“focal”; a percepgao (consciéncia) passou a ser utilizada como um classificador das crises focais; 0s
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, autondmica, cognitiva e emocional);
foi decidido que as crises atbnicas, 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-clénica bilateral; foram incluidos novos tipos de crises
generalizadas (mioclonias palpebrais, auséncia mioclénica, mioclénico-atbnica, e mioclonico-
tonico-clonica)®.

2. O hipopituitarismo é a deficiéncia na produgdo ou na ac¢do de qualquer um dos horménios da
adenohipdfise. A hipofise é uma glandula formada por vérios tipos celulares, cujos produtos de
secrecdo estimulam outras glandulas enddcrinas periféricas a sintetizar e secretar hormoénios
envolvidos em fungbes diversas, como crescimento, desenvolvimento neuropsicomotor, maturacdo
sexual, fertilidade, controle do gasto energético, regulacdo do metabolismo de

LBRASIL. Ministério da Satide. Secretaria de Atencao a Sadde. Portaria Conjunta n® 17, de 21 de junho de 2018. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas para Epilepsia. Disponivel em: <http://conitec.gov.br/images/Protocolos/PCDT_Epilepisia_2019.pdf>. Acesso em: 24 jun. 2021.
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carboidratos, lipideos e proteinas, manutengdo do balango hidroeletrolitico. A secre¢do hormonal
hipofisaria é regulada por horménios hipotalamicos e pelos horménios produzidos pelas glandulas
endocrinas periféricas. A regido anterior da hipofise, ou adenohipofise, produz o horménio do
crescimento (GH), as gonadotrofinas (LH e FSH), o horm6nio estimulador da tireoide (TSH), o

horménio adrenocorticotréfico (ACTH) e a prolactina (PRL). A regido posterior, ou neurohipdfise,

produz o horménio antidiurético (ADH) e a ocitocina?.

3. O acidente vascular encefalico (AVE) ou acidente vascular cerebral (AVC) significa o
comprometimento funcional neuroldgico. Suas formas podem ser isquémicas (resultado da faléncia
vasogénica para suprir adequadamente o tecido cerebral de oxigénio e substratos) ou hemorrégicas
(resultado do extravasamento de sangue para dentro ou para o entorno das estruturas do sistema
nervoso central)3. O AVC provoca alteragdes e deixa sequelas, muitas vezes incapacitantes
relacionadas a marcha, aos movimentos dos membros, a espasticidade, ao controle esfincteriano, a
realizacdo das atividades da vida diéria, aos cuidados pessoais, & linguagem, a_alimentacdo, a
funcdo cognitiva, a atividade sexual, a depressdo, a atividade profissional, a conducdo de veiculos e

as atividades de lazer, podendo comprometer a vida dos individuos de forma intensa e global4.

DOPLEITO

1. O Canabidiol (CBD) é um dos componentes farmacologicamente ativos da Cannabis sativa e
tem como caracteristicas ndo ser psicoativo (ndo causa alteracdes psicosensoriais), ter baixa
toxicidade e alta tolerabilidade em seres humanos e animais. Os canabindides agem no corpo
humano pela ligagdo 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 neurbnios excitatorios glutamatérgicos. O
CBD age no receptor CB1 inibindo a transmissao sinaptica por bloqueio dos canais de célcio

(Ca2+) e potassio (K*) dependentes de voltagem. Desta forma, acredita-se que o CBD possa inibir

as crises convulsivas®.

111 - CONCLUSAO

1. Em sintese segundo documento médico anexado aos autos (Evento 1, LAUDO 8, Pagina 1),
trata-se de Autora, 13 anos, com quadro de epilepsia de dificil controle. J& fez uso de ja fez uso de
todas as medicacgdes disponiveis no SUS e no mercado brasileiro, tais como, Fenobarbital (sem
controle das crises e apresentou agitacdo psicomotora importante), valproato de sodio (alopecia,
sangramento gengival e hematomas), Fenitoina (apresentou sonoléncia excessiva e ataxia),
carbamazepina (sem controle das crises), Clobazam (sonoléncia excessiva), Topiramato (sem
controle das crises), Lamotrigina (sem controle das crises), Clonazepam (sonoléncia excessiva) e
Lacosamida (sem controle das crises). Sendo prescrito Canabidiol 200mg/mL - 0,65mL 12/12
horas ou 26 gotas 12/12 horas (02 vidros/més-= 24 vidros/ano).

2 Associacdo Médica Brasileira e Conselho Federal de Medicina. Projeto Diretrizes. Hipopituitarismo: Diagndstico. Disponivel em:
<http://diretrizes.amb.org.br/_BibliotecaAntiga/hipopituitarismo-diagnostico.pdf>. Acesso em: 24 jun. 2021.

3CHAVES, M. L. F. Acidente vascular encefalico: conceituacéo e fatores de risco. Revista Brasileira de Hipertensdo, v.4, p.372-882, 2000. Disponivel em:
<http://departamentos.cardiol.br/dha/revista/7-4/012.pdf>. Acesso em: 24 jun.2021.

4 CRUZ, K. C. T.; DIOGO, M. J. E. Avaliacéo da capacidade funcional de idosos com acidente vascular encefalico. Acta Paulista de Enfermagem, Sdo
Paulo, v. 22, n. 5, p.666-672, Séo Paulo, set/out. 2009. Disponivel em: <http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0103-
21002009000500011&Ing=pt&nrm=iso>. Acesso em: 24 jun.2021.

5ABE - Associagdo Brasileira de Epilepsia. Uso do Canabidiol para tratamento de epilepsia. Disponivel em:
<http://www.epilepsiabrasil.org.br/noticias/uso-do-cannabidiol-para-tratamento-de-epilepsia>. Acesso em: 24 jun. 2021.
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2. Quanto a indicacdo do Canabidiol, destaca-se que uma revisdo sistematica, publicada em
dezembro de 2019, avaliou o uso de produto & base de Cannabis na epilepsia_pediatrica. O estudo
concluiu que as evidéncias recentes apoiam as descobertas anteriores, de que o_Canabidiol
provavelmente reduz a frequéncia de convulsfes entre criancas 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, e associado aos medicamentos que 0 paciente vinha utilizando
anteriormente’.

4. Dessa forma, destaca-se que a substancia Canabidiol 200mg/mL apresenta indicacdo para o
tratamento do quadro clinico da Autora — epilepsia de dificil controle. Contudo_ndo_integra

nenhuma lista oficial de dispensacdo no SUS no dmbito do Municipio de Duque de_Caxias e do
Estado do Rio de Janeiro.

5. Para_o_tratamento da epilepsia, 0 Ministério da Saude 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 Saude
do Rio de Janeiro (SES/RJ) disponibiliza, por meio do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica (CEAF), os seguintes medicamentos: Gabapentina 300mg e 400mg (cépsula),
Vigabatrina 500mg (comprimido), Lamotrigina 100mg (comprimido), Levetiracetam 100mg/mL
(solucéo oral) e Topiramato 25mg, 50mg e 100mg (comprimido).

6. Insta esclarecer que a Autora ja fez uso de Fenobarbital, Valproato de sédio, Fenitoina,
Carbamazepina, Clobazam, Topiramato, Lamotrigina, Clonazepam e Lacosamida. Contudo, ndo
foi_informado se ja foi realizado tratamento com Gabapentina. Assim, para acesso a
Gabapentina, caso_a_médica_autorize seu uso, e perfagca os critérios de inclusdo definidos no
respectivo PCDT para o recebimento dos medicamentos padronizados, devera efetuar seu cadastro
no CEAF, por meio do comparecimento ao Centro Municipal de Saide de Dugue de Caxias -
Rua Marechal Floriano, 586 A 2672-0450 — Dugue de Caxias, munida da seguinte_documentag&o:
Original e Copia de Documento de Identidade ou da Certiddo de Nascimento, Cépia do CPF, Copia
do Cartdo Nacional de Satde/SUS, Cdpia do comprovante de residéncia, Laudo de Solicitacéo,
Avaliacdo e Autorizacdo de Medicamentos (LME), em 1 via, emitido ha menos de 60 dias, Receita
Médica em 2 vias, com a prescricdo do medicamento feita pelo nome genérico do principio ativo,
emitida ha menos de 60 dias. Observar que o laudo médico sera substituido pelo Laudo de
Solicitagdo que devera conter a descricdo do quadro clinico do paciente, mencdo expressa do
diagndstico, tendo como referéncia os critérios de inclusdo previstos nos Protocolos Clinicos e
Diretrizes Terapéuticas — PCDT do Ministério da Saude, 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.

7. Ainda quanto a importacdo do Canabidiol, destaca-se que a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéria (ANVISA) através da Resolucdo RDC n° 335, de 24 de janeiro de 2020, definiu os
critérios e os procedimentos para a importacao de Produto derivado de Cannabis, por pessoa
fisica, para uso proprio, mediante prescricdo de profissional legalmente habilitado, para

6Cannabis-based products for pediatric epilepsy: An updated systematic review. Elliott, Jesse et al. Seizure - European Journal of Epilepsy, Volume 75, 18 —
22.

TCONSELHO FEDERAL DE MEDICINA. Resolugdo CFM n° 2113/2014. Disponivel em:
<http://www.portalmedico.org.br/resolucoes/CFM/2014/2113_2014.pdf>. Acesso em: 24 jun. 2021.
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tratamento de salde, em casos de apresentacdes importadass. No caso em tela, o produto
Canabidiol 200mg/mL - 6000mg/30ml do fabricante 1 Pure®, é produzido na California (EUA),
portanto, produto importado para a referida marca.

8. No entanto, cabe acrescentar que a ANVISA aprovou o registro do Canabidiol 200mg/mL,
classificado como produto de Cannabis®. A regulamentacdo deste produto baseia-se_na Resolugéo
da Diretoria Colegiada — RDC N° 327, de 9 de dezembro de 201910,

9. Ressalta-se que de acordo com a RDC N° 327, de 9 de dezembro de 2019, a prescri¢do do
produto de Cannabis com concentracdo de THC até 0,2%, devera ser acompanhada da notificacdo

de receita “B”. Conforme a autorizacdo, o Canabidiol poderd ser prescrito quando estiverem
esgotadas outras opcdes terapéuticas disponiveis no mercado brasileiro. A_indicacdo e a forma

de uso dos produtos a base de Cannabis sdo de responsabilidade do médico assistentel2.

10. Cabe informar que na lista oficial de medicamentos para dispensacéo pelo SUS, no &mbito do
Municipio de Sdo Gongalo e do Estado do Rio de Janeiro, ndo constam alternativas terapéuticas,
gue possam representar substitutos farmacoldgicos ao fitofarmaco pleiteado, com o mesmo
mecanismo de acdo do pleito Canabidiol 200mg/mL.

11. Quanto a avalicdo da Comissdo Nacional de Incorporacio de Tecnologias no Sistema Unico de
Saude (CONITEC), apds consulta publica, o Canabidiol ndo foi incorporado ao SUS para o

tratamento da epilepsia de dificil controle®?.

12. No que concerne ao valor do pleito Canabidiol 200mg/mL, no Brasil para um medicamento
ser comercializado no pais é preciso obter o registro sanitario na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA) e a autorizacdo de preco maximo pela Camara de Regulacdo do Mercado de

Medicamentos (CMED)2.

13. De acordo com publicagdo da CMED®, o Preco Fabrica (PF) deve ser utilizado como
referéncia quando a aquisi¢do 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 Resolucdo n° 3 de 2011, e o Preco Méximo de Venda ao Governo
(PMVG) é utilizado como referéncia quando a compra for motivada por ordem judicial, e sempre
gue a aquisicdo contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013.

8 BRASIL.Didrio Oficial da Unido. Resolugdo RDC n° 335, de 24 de janeiro de 2020. Define os critérios e os procedimentos para a importagdo de
Produto derivado de Cannabis, por pessoa fisica, para uso préprio, mediante prescricdo de profissional legalmente habilitado, para tratamento de sadde.
Disponivel em: < https://www.in.gov.br/web/dou/-/resolucao-rdc-n-335-de-24-de-janeiro-de-2020-239866072>. Acesso em: 24 jun. 2021.

9BRASIL. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Consultas. Produtos de Cannabis. Canabidiol. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/cannabis/g/?substancia=25722>. Acesso em: 24 jun. 2021.

10Resolu(;ao da Diretoria Colegiada - RDC N° 327, de 9 de dezembro de 2019. Dispde sobre os procedimentos para a concessdo da Autorizagéo Sanitaria
para a fabricagdo e a importacéo, bem como estabelece requisitos para a comercializagéo, prescrigéo, a dispensacdo, o monitoramento e a fiscalizagéo de
produtos de Cannabis para fins medicinais, e dé outras providéncias. Disponivel em: <http://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-da-diretoria-
colegiada-rdc-n-327-de-9-de-dezembro-de-2019-232669072>. Acesso em: 24 jun. 2021.

HBRASIL. Ministério da Satde. Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no Sistema Unico de Satde. Protocolos e Diretrizes do Ministério da Satde.
Disponivel em: <http://conitec.gov.br/pcdt-em-elaboracao>. Acesso em: 24 jun. 2021.

12BRASIL Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulacéo do Mercado de Medicamentos (CMED).
Disponivel em: <http://portal.anvisa.gov.br/cmed/apresentacao>. Acesso em: 24 jun. 2021.

13BRASIL. Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED). Pregos maximos
de medicamentos por principio ativo, para compras publicas. Preco fabrica (PF) e preco maximo de venda ao governo (PMVG). Disponivel em:
<http://portal.anvisa.gov.br/documents/374947/5866895/LISTA_CONFORMIDADE_GOV_2020_05_v1.pdf/3a41630f-7344-42ec-b8bc-8f98bba7c205>. Acesso em:
24 jun. 2021.
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14. Apesar do exposto acima, considerando que o produto pleiteado Canabidiol 200mg/mL,
possui registro na ANVISA como produto de Cannabis, assim ndo tem preco estabelecido pela

CMED.

E o parecer.

22 Vara Federal de Duque de Caxias, da Se¢do Judiciaria do Rio de Janeiro,
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

MARIA FERNANDA DE ASSUNCAO
BARROZO
Farmacéutica
CRF-RJ 9554

MARCELA @ICHADO DURAO
Assistente de Coordenagdo
CRF-RJ 11517
ID. 4.216.255-6

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

L4BRASIL Ministério da Satde. Ageéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Lista de Precos de Medicamentos. Disponivel em: <
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos/anos-anteriores/arquivos/lista_conformidade_2021_06_v1.pdf>. Acesso em: 24 jun.
2021.



