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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 0801/2021

Rio de Janeiro, 18 de agosto de 2021.

Processo n° 5002352-591.2021.4.02.5115,
ajuizado por | |
representado por| |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas da 12 Vara
Federal de Teresopolis, da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao produto Canabidiol

200mg/mL (Purodiol®).

| - RELATORIO

1. Para elaborag&o do presente parecer técnico foram considerados os documentos médicos datados
anexados aos autos.

2. De acordo com relatério médico do Instituto Nacional do Cancer - HCI (Evento 1_ANEXO10,
pag. 1), (Evento 1_ANEXO11, pég. 1), (Evento 1_ANEXO12, pég. 1) e (Evento 1_ANEXO14,
pag. 1), emitidos em 22 de julho de 2021, pela médica | |

| a Autora foi matriculada na referida unidade em 17/10/2012 e recebeu 0

diagnostico topogréafico de neoplasia maligna de lesdo invasiva do encéfalo e de outras partes do
sistema nervoso central. Foi relato que a situacdo atual da Autora é, portadora_de esclerose
tuberosa, distlirbio de comportamento, autismo e epilepsia de dificil controle, evoluindo com
tumoragdo intra-craniana (SEGA). Faz uso de Everolimo continuo além de medicamentos
anticonvulsivantes — Acido Valproico, Topiramato e Clobazam e para controle do comportamento
Risperidona. Estd com as crises convulsivas controladas. Necessitando de atencdo especial,
mantendo seguimento com consultas e exames periodicos no referido hospital. Tem alteracdo grave
do comportamento com agitacdo psicomotora. Foi mencionada a seguinte Classificacdo
Internacional de Doengas (CID-10): C72.8 - Neoplasia maligna do encéfalo e de outras partes
do sistema nervoso central com lesdo invasiva.

3. Em receituério de Controle Especial (Evento 1_ANEXO16, pag. 1), emitido em 08 de julho de
2021, pela médica | |em impresso
préprio, consta prescrigdo a Autora de: Canabidiol 200mg/mL - dar ImL de 12/12 horas. Total de
2 frascos/més.

11 - ANALISE DA
LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica estdo
dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagdo 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 Consolidagdo n°® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispde, também, sobre a
organizagdo da assisténcia farmacéutica em trés componentes: Basico, Estratégico
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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 execu¢do do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica no ambito do SUS.

4. A Deliberagdo 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 execucdo 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.

6. A Deliberacdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Delibera¢do 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 Teresopolis, em consondncia com as legislagdes supramencionadas,
esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relacdo Municipal de Medicamentos
Essenciais - REMUME-Teresopolis 2014.

8. O produto Canabidiol 200mg/mL (Purodiol®) 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° 473, de 24 de
fevereiro de 2021. Portanto, a dispensacdo deste esta condicionada a apresentacdo de receituario
adequado.

DO QUADRO CLINICO

1. A esclerose tuberosa também conhecida como Sindrome de Bourneville-Pringle ou Epilo6ia, é
uma desordem genética e, portanto, uma doenca ndo contagiosa, causada por anomalias nos genes
TSC1 ou TSC2, dos cromossomos 9 e 16, respectivamente. E uma doenca rara e pouco conhecida
de dificil diagnostico. Em muitos casos de esclerose tuberosa os portadores sdo tardiamente
diagnosticados e a falta de informacdo dificulta o tratamento de seus sintomas. E uma doenca
degenerativa, causadora de tumores benignos, que pode afetar diversos Orgdos, especialmente
cérebro, coracdo, olhos, rins, pele e pulmdes. As manifestacBes clinicas da doenga podem variar
dependendo do grau de acometimento dos 6rgdos afetados. Podendo surgir lesdes na pele, nos
0ss0s, dentes, rins, pulmdes, olhos, coragdo e sistema nervoso central. As lesdes dermatoldgicas se
apresentam sob a forma de nodulos de cor vermelha ou cereja geralmente na regido facial. As
lesBes retinianas afetam as camadas superficiais da retina e as lesdes cerebrais podem ser tumores e
calcificacdes na regido dos ventriculos cerebrais. E caracterizada por deficiéncia mental, epilepsia e
erupcdo facial tipo adenoma sebéaceo. Os sintomas da esclerose tuberosa sdo o aparecimento de
neoplasias benignas em um ou mais 6rgédos, sendo o sistema nervoso central e retina, pele, coragéo
e rins 0s mais comuns de serem afetados. Tumores cerebrais no Sistema Nervoso Central também
podem ocorrer em casos confirmados da doenca, aparecendo até aos 20 anos de idade do paciente.
As variacdes de sintomas entre pacientes sdo muitas, mas, 0S mais comuns sao as crises epiléticas,
incluindo também o retardo mental ou a hidrocefalia secundéria. A deficiéncia mental pode estar
ausente em cerca de 30% dos casos, mas as
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convulsdes, de dificil controle, aparecem em cerca de 80%, comegando antes dos 5 anos de idade.
Ainda ndo ha cura para essa sindrome, apenas tratamento para seus sintomas, mas ha muito a ser
feito para melhorar a qualidade de vida do portador. O tratamento é sintomatico, isto é, procura-se

sanar o0s sintomas que se manifestam, e normalmente é acompanhado da aplicacdo de

anticonvulsivantes no intuito de se controlar as crises convulsivas presentes na maioria dos casos?.

2. O autismo também conhecido como transtorno do espectro autista (TEA) é definido como uma
sindrome comportamental que compromete o desenvolvimento motor e psiconeuroldgico,
dificultando a cognicdo, a linguagem e a interacdo social da crianga. Sua etiologia ainda é
desconhecida, entretanto, a tendéncia atual € considerd-la como uma sindrome de origem
multicausal envolvendo fatores genéticos, neuroldgicos e sociais da criangaz. As caracteristicas
comuns do transtorno do espectro autista (TEA) incluem um comprometimento global em varias
areas, em particular na interacdo social e na comunicacdo, com a presenca de comportamentos
repetitivos e interesses restritos®. O tratamento é complexo, centrando-se em uma abordagem
medicamentosa destinada a reducdo de sintomas-alvo, representados principalmente por agitacéo,

agressividade e irritabilidade, que impedem o encaminhamento dos pacientes a programas de

estimulacéo e educacionais®.

3. A epilepsia é uma doenca cerebral cronica causada por diversas etiologias e caracterizada pela
recorréncia de crises epilépticas ndo provocadas. Esta condicdo 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
manifestagbes clinicais iniciais focais ou generalizadas. O termo “parcial” foi substituido por
“focal”; a percep¢ao (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, autonémica, cognitiva e emocional);
foi decidido que as crises atbnicas, clénicas, espasmos epilépticos, miocldnicas e tonicas podem ter
origem tanto focal como generalizada; crises secundariamente generalizadas foram substituidas por
crises focais com evolugéo para crise tonico-clénica bilateral; foram incluidos novos tipos de crises
generalizadas (mioclonias palpebrais, auséncia miocl6nica, miocl6nico-atbnica, e mioclonico-

tonico-clonica)®.

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

'FIOCRUZ. Esclerose tuberosa. Disponivel em: < http://www.fiocruz.br/biosseguranca/Bis/infantil/esclerose-tuberosa.htm>. Acesso em:
17 ago. 2021.
2PINTO, R. N. et al. Autismo infantil: impacto do diagnéstico e repercussdes nas relagoes familiares. Rev. Galcha Enferm., v. 37, n. 3,
2016. Disponivel em: <http://www.scielo.br/pdf/rgenf/v37n3/0102-6933-rgenf-1983-144720160361572.pdf>. Acesso em: 17 ago.
2021. ®BRASIL. Ministério da Saude. Portaria n° 324, de 31 de margo de 2016. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
do Comportamento Agressivo como Transtorno do Espectro do Autismo. Disponivel
em:7<http://conitec.gov.br/images/Protocolos/PCDT_ComportamentoAgressivo_Autismo.doc.pdf>. Acesso em: 17 ago. 2021.
4ASSUMPGAO JUNIOR, F. B.; PIMENTEL, A. C. M. Autismo infantil. Rev. Bras. Psiquiatr, v. 28, Supl 1, p.51-2, 20086. @
Disponivel em: <http://www.scielo.br/pdf/rbp/v22s2/3795.pdf>. Acesso em: 17 ago. 2021.
SBRASIL. Ministério da Satide. Secretaria de Atenc&o a Saude. 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: 17 ago. 2021.
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0 receptor CB1 é altamente expresso, localizado na membrana pré-sinaptica das células. Estes
receptores CB1 estdo presentes tanto em neur6nios inibitérios gabaérgicos quanto em neurdnios
excitatdrios glutamatérgicos. O CBD age no receptor CB1 inibindo a transmissdo sinéptica por

bloqueio dos canais de célcio (Ca2+) e potassio (K™) dependentes de voltagem6.

111 - CONCLUSAO

1. Trata-se de Autora portadora de esclerose tuberosa, distirbio de comportamento, autismo e
epilepsia de dificil controle, evoluindo com tumoragdo intra-craniana (SEGA). Faz uso de
Everolimo continuo além de medicamentos anticonvulsivantes — Acido Valprdico, Topiramato e
Clobazam e para controle do comportamento Risperidona. Estd com as crises convulsivas
controladas. Em receituario de Controle Especial (Evento 1_ANEXO16, pag. 1), emitido em
impresso de consultdrio particular foi prescrito a Autora Canabidiol 200mg/mL.

2. Quanto ao uso do Canabidiol na epilepsia, a Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias
no SUS (Conitec) avaliou o uso do Canabidiol 200mg/ml para o tratamento de criangas e
adolescentes com epilepsia refrataria a medicamentos antiepilépticos, e recomendou sua nao
incorporacdo pelo SUS .

3. A Comissdo considerou ndo haver evidéncias suficientes para justificar a incorporacdo de um
produto de cannabis especifico. Dentre os motivos, constam: grande variabilidade de apresentacao
dos produtos de cannabis; ndo comprovacdo de intercambialidade ou equivaléncia entre os produtos
disponiveis e os que foram utilizados nos estudos clinicos; incertezas quanto a eficacia e magnitude
do efeito dos produtos de cannabis para a indicagdo proposta.

4. Ressalta-se que os estudos clinicos avaliados pela CONITEC foram conduzidos com o
Canabidiol registrado em outros paises como medicamento. O produto pleiteado Canabidiol
200mg/mL (Purodiol®) ndo apresenta registro na Anvisa ou em outras agéncias internacionais
como medicamento. Sendo assim, ndo apresenta indicacdes especificas de uso.

5. A Conitec avaliou o produto Canabidiol dos laboratérios Prati-Donaduzzi e Nanature, registrados
no Brasil como produto derivado de cannabis e ndo como medicamento . N&o ha registrado no
Brasil medicamento de canabidiol com indicacéo para epilepsia.

6. Destaca-se que o Canabidiol 200mg/mL (Purodiol®), trata-se de produto importado.

7. A Anvisa através da Resolucdo RDC n° 335, de 24 de janeiro de 2020, definiu os critérios e 0s
procedimentos para a importacdo de Produto derivado de Cannabis, por pessoa fisica, para uso
préprio, mediante prescrigdo de profissional legalmente habilitado, para tratamento de saude .

8. Acrescenta-se ainda que atualmente no Brasil, estdo aprovadas a concessdo da Autorizacdo
Sanitéria para a fabricacdo e a importacdo, bem como estabelece requisitos para a comercializagéo,
prescricdo, a dispensacdo, 0 monitoramento e a fiscalizacdo de produtos de Cannabis para fins
medicinais, através da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC N° 327, de 9 de dezembro de 2019

10. Ainda de acordo com a RDC N° 327, de 9 de dezembro de 2019, o canabidiol devera ser
prescrito por meio de receitudrio controlado tipo B1, e poderd ser prescrito quando

5ABE - Associacéo 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: 17 ago. 2021.
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estiverem esgotadas outras opcdes terapéuticas disponiveis no mercado brasileiro. A indicagdo
e a forma de uso dos produtos a base de Cannabis sdo de responsabilidade do médico assistente.

11. Considerando o caso em tela informa-se que 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)5 da Epilepsia. Por conseguinte, a
Secretaria de Estado de Salde do Rio de Janeiro (SES/RJ) disponibiliza, por meio do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), os seguintes medicamentos: Gabapentina
300mg e 400mg (capsula), Vigabatrina 500mg (comprimido), Lamotrigina 100mg_(comprimido),
Levetiracetam 100mg/mL (solugdo oral) e Topiramato 25mg, 50mg e 100mg (comprimido). No
ambito da Atencdo Basica, a Secretaria Municipal de Saude de Teresopolis, conforme sua relagdo
municipal de medicamentos (REMUME) disponibiliza: Acido Valprdico 250mg (comprimido),
Carbamazepina 200mg (comprimido) e 20mg/mL (solugdo oral), Fenitoina 100mg (comprimido),
Fenobarbital 100mg (comprimido) e 40mg/mL (solucdo oral), Valproato de Sédio 50mg/mL
(xarope).

12. Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestdo de Assisténcia Farmacéutica (HORUS)
verificou-se que a Autora ndo esta cadastrada no CEAF para a retirada de medicamentos.

13. Contudo cabe ainda resgatar o relato médico (Evento 1 _ANEXO10, pag. 1), (Evento
1 ANEXO11, pag. 1), (Evento 1_ANEXO12, pag. 1) e (Evento 1 ANEXO14, pag. 1), que a
Autora “...Faz uso de Everolimo continuo além de medicamentos anticonvulsivantes — Acido
Valproico, Topiramato e Clobazam e para controle do comportamento Risperidona. Esta com as
crises convulsivas controladas .

14. Em carater informativo, ressalta-se que, conforme observado em consulta ao sitio eletrdnico da
Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no Sistema Unico de Salde (CONITEC),
atualmente, encontra-se em Fase de avaliacdo da Conitec, com avaliacdo do texto, consulta
publica e publicacdo o PCDT para tratamento da Epilepsia, em atualizacdo ao PCDT em_vigor; e
em Atualizacdo o PCDT para tratamento do Comportamento Agressivo no_Transtorno _do

Espectro do Autismo, em atualizacdo ao PCDT em vigor’.

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

Mercado de Medicamentos (CM ED)8.

16. De acordo com publicacdo da CMED®, o Preco Fabrica (PF) deve ser utilizado como
referéncia quando a aquisicdo 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 Pre¢co Méaximo 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.

"BRASIL. Ministério da Satide. Comissio Nacional de Incorporacéo de Tecnologias no Sistema Unico de Sadde. Protocolos e
Diretrizes do Ministério da Saude. Disponivel em: <http://conitec.gov.br/pcdt-em-elaboracao>. Acesso em: 17 ago. 2021.

8BRASIL Ministério da Saide. 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: 17 ago. 2021.
9BRASIL. Ministério da Saude. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Camara de Regulagdo do Mercado de
Medicamentos (CMED). Precos maximos de medicamentos por principio ativo, para compras publicas. Preco fabrica (PF) e preco
méximo 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: 17 ago. 2021.
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17. Apesar do exposto acima, considerando que o produto pleiteado Canabidiol 200mg/mL
(Purodiol®), ndo corresponde a medicamento registrado na ANVISA, deste modo ndo tem preco
estabelecido pela CMED™.

E o parecer.

A 12 Vara Federal de Teresopolis, da Se¢do Judiciaria do Rio de Janeiro, para
conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

CHEILA TOBIAS DA HORA BASTOS
Farmacéutica
CRF-RJ 14680
ID. 4459192-6

MARCELA MACHADO DURAO
Assistente de Coordenagao
CRF-RJ 11517
ID. 4.216.255-6

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

19BRASIL 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/arquivos/lista_conformidade_20210809_174006783.pdf>.
Acesso em: 17 ago. 2021.



