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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 0641/2021

Rio de Janeiro, 12 de julho de 2021.

Processo n° 5030354-16.2021.4.02.5101,
ajuizado por| | neste

ato representado por

[ ]

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informacdes técnicas do 3° Juizado
Especial Federal do Rio de Janeiro, da Se¢do Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto a associagio de
substancias Canabidiol 4000mg/Canabigerol 2000mg.

1 - RELATORIO

1. Apensando ao autos Evento 11_PARECER], pags. | a 8, encontra-se o PARECLER

TECNICO/SES/SJ/NATJUS-
26_PARECERI, pags. 1 a 3,

FEDERAL N° 0384/2021 emltldo em 05 de maio de 2021, e Evento
encontra-se 0 PARECER TECNICO/SES/SI/NATJUS-FEDERAL N°

0599/2021, emitido em 25 de junho de 2021 nos quais foram esclarecidos os aspectos relativos as
legislagdes vigentes, ao quadro clinico que acomete o Autor (sindrome de Down, sindrome de
West ¢ epilepsia), quanto a indicagdo e disponibilizagdo da associagdo de substincias Canabidiol
4000mg/Canabigerol 2000mg

2. Apds a emissdo dos pareceres supramencionados, foi acostado ao processo
documento médico da Clinica de Neurologia e Desenvolvimento Infantil de Ipanema - CLINIP

(Evento 32_LAUDO2, pags. | e 2), emitido em 30 de junho de 2021, pela neurologista[ |

| o Autor é portador de sindrome de Down, esti em dose

maxima de Canabidiol puro, o que ja alcangou o efeito maximo. Necessita da combinagio de
Canabidiol (CBD + CBG) com o objetivo de melhora e eficacia através do “efeito comitiva™ (uma
combinacdo de canabindides € superior ao uso de canabindide isolado). Foi mencionado que o
Autor apresenta sindrome de Lennox Gastaut e, por isso, nio estdo indicados medicamentos
anticonvulsivantes como Fenitoina e Carbamazepina que podem piorar as crises. Além disso, ja fez
uso de Lamotrigina que também € um medicamento bloqueador de canal de sodio, como os
medicamentos supracitados. O Fenobarbital ndo ¢ um medicamento desejavel, pois ¢ um indutor
enzimatico e o Autor esta em politerapia e, assim, o referido medicamento reduzira a concentragio
dos demais, reduzindo o scu efeito. Além do mais, o Fenobarbital causa sonoléncia excessiva (o
que pode resultar em piora das crises) e prejudicar o desenvolvimento, causando prejuizos
cognitivos em crianca com déficit intelectual pré-existente devido a sindrome de Down.

II - ANALISE DA LEGISLACAOQ/ DO PLEITO

Em atualizagao a05030354-16.2021.4.02.5101 abordado em PARECER

TECNICO/SES/SI/NATIUS-
I1_PARECERI, pags. | a §).

FEDERAL N® 0384/2021. emitido em 05 de maio de 2021 (Evento
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1. Ainda néo foi encontrada a bula do produto Canabidiol 4000mg/Canabigerol
2000mg. Portanto, serdo atualizadas as informagdes sobre a substancia.

2. O Canabidiol (CBD) ¢ um dos componentes farmacologicamente ativos da
Cannabis sativa e tem como caracteristicas ndo ser psicoativo (nfio 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 ¢ altamente expresso, localizado na membrana pré-sindptica das células. Estes
receptores CB1 estdo presentes tanto em neurdnios inibitérios gabaérgicos quanto em neurdnios
excitatorios glutamatérgicos. O CBD age no receptor CB1 inibindo a transmissdio 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'.

3. Além dos dois canabindides mais conhecidos — o CBD (Canabidiol) e o THC
(Tetrahidrocanabinol), a Cannabis também contém outros canabindides, como o Canabigerol
(CBG) — substancia ndo psicoativa’.

4, O oleo Canabidiol 4.000 mg e Canabigerol 2.000 mg é composto por uma
formulagio de destilado de extratos de cAinhamo, que contém espectro ampliado dos canabinoides e
monoterpenos. Elevada concentragéio de canabidiol e canabigerol e uma concentracio de (%) zero
de THC, obtida através de técnica de cromatografia®.

DO QUADRO CLINICO/

I A sindrome de Lennox— Gastaut (SLG)¢é uma encefalopatia epilética severa
da infancia que corresponde a 5% das epilepsias infantis. Trata-se de uma epilepsia grave de inicio
infantil associada a uma deficiéncia intelectual e maltipla. A SLG € caracterizada por uma
triade de sintomas: retardo mental progressivo; maltiplas crises convulsivas de diversos tipos e de
dificil controle. As crises normalmente persistem por toda a vida do individuo adulto e tem um

prognéstico ruim, apesar do tratamento farmacologico ser extensivo®.

111 - CONCLUSAO

1. Anexado aos Autos Evento |1 _PARECERI, pags. 1 a 8, encontra-se o PARECER
TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 0384/2021, emltldo em 05 de maio de 2021, e Evento
26 PARECERI, pags. | a 3, encontra-se o PARECER TECNICO/SES/SI/NATJUS-FEDERAL N°
0599/2021, emitido em 25 de junho de 2021.

2. Nos itens 4 a 6 da Conclusdo do segundo parecer, este Nicleo destacou que em
relacdo aos medicamentos disponibilizados através do SuUS,

! ABE - Associagiio 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; 12 jul. 2021.

Y USA HEMP BRASIL. O que ¢ CBG. Disponivel em: <htips:/www.usahempbrasil.com/blog/o-que-c-cbg>. Acesso em: 12 jul. 2021,
VHEALTH MEDS - Cannabis Medicinal - Canabidiol 4.000 mg + Canabigerol 2.000 mg Disponivel em:
<https://healthmeds.com.br/produtos/canabidiol-4-000-mg- C;ll'i;lbIQLI’DI 2-000-mg/> Acesso em: 12 jul 2021

{CONCEICAO, I.C. et al. sindrome  de  Lennox— Gastaut: relato de caso. Arch Health Invest (2017) 6 (2): 95-101. Disponivel em:
<https://archhealthinvestigation.com.br/ArcH/article/view/1805/pdf>. Acesso em: 06 jul. 2021.
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permanecem ausentes as informacdes sobre o uso ou contraindicacio de Carbamazepina, Fenitoina
ou Fenobarbital. Destacou também que no documento médico mais recente
acostado ao proceésso. prescricdo de substancia diferente da pleiteada a inicial.

3. Neste sentido, foi emitido novo documento médico no qual consta que “o Autor é
portador de sindrome de Down, estd em dose mdaxima de Canabidiol puro, o que jd alcancou o
efeito_mdximo. Assim, se faz necessaria a combinacdo de Canabidiol (CBD + CBG) com o
objetivo de melhora e eficdcia através do que chamamos de “efeito comitiva” (uma combinagdo de
canabindides ¢ superior ao uso de canabindide isolado). Foi mencionado que o Autor apresenta
sindrome de Lennox Gastaut ¢, por isso, ndo estdo indicados medicamentos anticonvulsivantes
como Fenitoina e Carbamazepina que podem piorar_as crises. O Fenobarbital nio é um
medicamento desejdavel, pois é um indutor enzimdtico e o Autor estd em politerapia e, assim, o
referido medicamento reduzird a concentragdo dos demais, reduzindo o seu efeito. Além do mais, o
Fenobarbital causa sonoléncia excessiva (o que pode resultar em piora das crises) e prejudicar o
desenvolvimento, causando prejuizos cognitivos em crianga com déficit intelectual pré-existente
devido a sindrome de Down™.

4, Segundo estudo publicado em 2018, o tratamento da SL.G geralmente nio resulta
em controle satisfatério das crises e a evolugdo com mal epiléptico (EME) toénico ou de auséncia
atipica é comum. Carbamazepina e fenitoina podem exacerbar crises de auséncia atipica e
mioclonicas, havendo relatos de EME mioclonico induzido por este firmaco antiepiléptico (FAE).
Valproato de sodio, divalproato de sédio, benzodiazepinicos, lamotrigina, topiramato e rufinamida
sdio indicados, geralmente sendo necessaria politerapia. Levetiracetam pode ser utilizado em
associagdo a outros FAE. Procedimentos cirirgicos paliativos como cirurgias desconectivas,
calosotomia e utilizagdo de estimulador do nervo vago (terapia VNS) podem ser uteis em pacientes
refratarios. RessecgOes corticais focais sdo indicadas em casos especificos e criteriosamente
selecionados. Capacetes protetores podem reduzir o risco de traumatismos cranianos’.

5. Deste modo, de acordo com o exposto nos documentos medicos, foram esgotadas
as possibilidades terapéuticas padronizadas no SUS para a epilepsia presente no quadro clinico do
Autor, sindrome de Lennox Gastaut.,

6. A Comissdo Nacional de Incorporagiio de Tecnologias no SUS (Conitec)
avaliou o uso do Canabidiol 200mg/ml para o tratamento de criancas e adolescentes com epilepsia
refrataria a medicamentos antiepilépticos, e recomendou sua niio incorporacio pelo SUS®.

7. Ressalta-se que os estudos clinicos avaliados pela Conitec foram conduzidos com o
Canabidiol registrado em outros paises como med[camento. O produto pleiteado nio apresenta
registro na Anvisa ou em outras agéncias mtemacmnals como medicamento. Sendo assim, ndo
apresenta indicagdes especificas de uso.

8. A Conitec avaliou o produto Canabidiol dos laboratérios Prati-Donaduzzi e
Nanature, registrados no Brasil como produto derivado de cannabis e ndo como medicamento. Nao
ha registrado no Brasil medicamento de canabidiol, ou Canabidiol 4000mg/Canabigerol
2000mg com indicaciio para epilepsia.

SLIBERALESSO, Paulo Breno Noronha. Sindromes epilépticas na infincia. Uma abordagem pritica. Residéncia Pedidtrica 2018:8(supl
1):56-63. Disponivel em: < https://cdn.publisher.gnl link/residenciapediatrica.com.br/pdfivBs1al 0.pdf>. Acesso em: 06 jul. 2021.

* MINISTERIO DA SAUDE. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, [novaglio ¢ Insumos Fstratégicos em Sadde. Relatorio de
Recomendagiio. Portaria SCTIE/MS n® 25, de 28 de maio de 2021. Disponivel em:

hitp://conitec.gov.br/images/Relatorios/202 1/20210602_Relatorio_621_Canabidiol_FEpilepsiaRelrataria.pdf. Acesso em 05 jul. 2021,
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9. A CONITEC ndo avaliou o produto a base de Canabidiol/Canabigerol para o
tratamento da epilepsia.
10. Em complemento ao PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N°

0384/2021, emitido em 05 de maio de 2021 (Evento 11_PARECERI, péags. 1 a 8), acrescenta-se
que esta em Fase de avaliacdo da Conitec, o PCDT para tratamento da Epilepsia, em atualiza¢io ao
PCDT em vigor’.

11. Por fim, reiteram-se as demais informagdes prestadas.

E o parecer.

Ao 3° Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Se¢io Judiciaria do Rio
de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

CHEILA TOBIAS DA HORA BASTOS
Farmacéutica
CRI-RJ 14680
th 4459192-6
g

Asistentedle Coordenagio
CRF-RI 11517
II}J. 4.216.255-6

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRI-RJ 10.277
1D. 436.475-02

TBRASIL. Ministério da Sande. Comissao Nacional de Incorporagiio de Tecnologias no Sistema Unico de Saiide. Protocolos e Diretrizes
do Ministério da Saude. Disponivel em: <http://conitec.gov.br/pedi-em-claboracao>, Acesso em: 06 jul. 2021




