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PARECER TECNICO/SES/SJI/INATJUS-FEDERAL N° 0933/2021
Rio de Janeiro, 21 de setembro de 2021.

Processo n° 5010983-18.2021.4.02.5117,
ajuizado por | |
[, representado por | |
| |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informac@es técnicas da 3°
Juizado Especial Federal de Sdo Gongalo, da Secéo Judiciaria do Rio de Janeiro quanto ao
produto Canabidiol 20mg/ml (Prati-Donaduzzi); aos medicamentos Rufinamida 200mg,

Fenobarbital 50mg (Gardenal®) e Clonazepam 2,5mg/mL (Rivotril®); ao insumo fralda
descartavel XG; e ao suplemento alimentar (Pediasure® Complete).

| - RELATORIO

1. Para elaboracéo do presente Parecer foram analisados os documentos médicos datados e
com identificacdo do profissional emissor acostados em Eventol ANEXOZ2_P4ginas 5 a 8,
emitidos em impressos da Clinica Pediatrica Um ato de Amor em 13 de junho de 2021 pela
médica | | nos quais foi informado que o
Autor é portador de encefalopatia crénica por ma formacdo grave do sistema nervoso
central (complexo lisencefalia — paquigiria) e atraso no desenvolvimento motor e
cognitivo secundario a sindrome genética (gene TUBGL1), associados a epilepsia
refrataria. Foi participado que o Autor apresenta muita dificuldade de ganho ponderal
devido ao excesso de medicamentos anticonvulsivantes e alimentacdo precéria. Tem
necessidade de aderéncia correta aos farmacos prescritos sem o0s quais podera ocorrer piora
acentuada das crises convulsivas. Foi informado que a utilizacdo desses farmacos foi
escalonada considerando a falta de controle das crises convulsivas, a efetividade e efeitos
colaterais no Autor. Tal esquema conseguiu controlar 40% das crises, sendo assim, o melhor
esquema apdés inimeras tentativas mal sucedidas. Foram citadas as seguintes classificacdes
diagndsticas CID10: G40.4 — Outras epilepsias e sindromes epiléticas generalizadas,
G.80.0 — Paralisia Cerebral Quadriplégica Espastica e Q04.3 — Outras deformidades
por reducdo do encéfalo e prescritos 0s seguintes medicamentos, insumo e suplemento
alimentar:

 Rufinamida 200mg (Inovelon®) — 60 capsulas por més;
e Canabidiol 20mg/ml (Prati-Donaduzzi) — 6 vidros por més;
e Fenobarbital 50mg (Gardenal®) — 1,5 caixa por més;

e Clonazepam 2,5/mLmg (Rivotril®) — 1 vidro por més;
e Fraldas descartaveis tamanho XG — (uso continuo) 8 unidades por dia; e
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e Pediasure® Complete — 3 latas de 1600g/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 Resolucéo 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, dispde, também,
sobre a organizacdo da assisténcia farmacéutica em trés componentes: Bésico, Estratégico e
Especializado. E, define as normas para o financiamento dos componentes estratégico e
especializado da assisténcia farmacéutica.

3. A Portaria de Consolidacdo n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, estabelece,
inclusive, as normas de financiamento e de execucdo 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 Primaria a SaGde no
ambito do Sistema Unico de Saude.

5. A Deliberagdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona 0s medicamentos
disponiveis no ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a Relagdo
Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. 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.

7. A Deliberagdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Delibera¢do CIB n°
5.743 de 14 de mar¢o de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados ao
Componente Basico da Assisténcia farmacéutica.

8. A Portaria n° 007 de 25 de janeiro de 2018 da Secretaria Municipal de Satde da Cidade de
Sdo Gongalo disp6e sobre a relacdo dos medicamentos que fardo parte da grade de
medicamentos da rede de atengdo bésica, 0os quais deverdo estar disponiveis nas Unidades
Bésicas de Saude, a saber, a REMUME — S&o Gongalo.

9. Os medicamentos Rufinamida, Fenobarbital e Clonazepam estdo sujeitos a controle
especial, de acordo com a Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998, e atualizagdes.
Portanto, a dispensacdo destes esta condicionada a apresentacdo de receituario adequado.

10. A Portaria de Consolidagdo n°® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, contém as
diretrizes para a organizacdo da Atencdo a Saude no ambito do Sistema Unico de Saude
(SUS) visando superar a fragmentacdo da atencdo e da gestdo nas Regibes de Salde e
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aperfeigoar o funcionamento politico-institucional do SUS com vistas a assegurar ao usuario
0 conjunto de agdes e servicos que necessita com efetividade e eficiéncia.

11. A Portaria de Consolidagdo n° 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica a Relagao
Nacional de Agoes e Servicos de Saude (RENASES) no &mbito do Sistema Unico de Saude
(SUS) e da outras providéncias.

12. De acordo com a Resolucdo RDC n° 503, da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
do Ministério da Saude, de 27 de maio de 2021, nutricdo enteral designa todo e qualquer
"alimento para fins especiais, com ingestdo controlada de nutrientes, na forma isolada ou
combinada, de composi¢édo definida ou estimada, especialmente formulada e elaborada para
uso por sondas ou via oral, industrializado ou néo, utilizada exclusiva ou parcialmente para
substituir ou complementar a alimentagcdo oral em pacientes desnutridos ou ndo, conforme
suas necessidades nutricionais, em regime hospitalar, ambulatorial ou domiciliar, visando a
sintese ou manutencao dos tecidos, 6rgdos ou sistemas".

DO QUADRO CLINICO

1. A paralisia cerebral (PC), também denominada encefalopatia crdnica ndo progressiva
da infancial, é definida como um grupo heterogéneo e ndo bem delimitado de sindromes
neuroldgicas residuais, causadas por lesdes ndo progressivas do encéfalo imaturo,
manifestando-se basicamente por alteragdes motoras, com padrfes anormais de postura e de
movimento, podendo apresentar disturbios associados mentais, sensoriais e de
comunica(;éoz. A PC pode ser classificada por dois critérios: pelo tipo de disfuncdo motora
presente, ou seja, 0 quadro clinico resultante, que inclui os tipos extrapiramidal ou
discinético (atetoide, coreico e distdnico), ataxico, misto e espastico; e pela topografia dos
prejuizos, ou seja, localizagdo do corpo afetado, que inclui tetraplegia ou quadriplegia,
monoplegia, paraplegia ou diplegia e hemiplegia3.

2. A paralisia cerebral (PC) representa qualquer distarbio caracterizado por alteracdo do
movimento secundaria a anormalidades neuropatol6gicas ndo progressivas do cérebro em
desenvolvimento. E um termo amplo, utilizado para uma variedade de sinais motores nio

progressivos, decorrentes de uma lesdo que impede o desenvolvimento pleno do sistema

nervoso central, o que inclui o descontrole esfincteriano®.

L1CARGNIN, A. P. M.; MAZZITELLI, C. Proposta de tratamento fisioterapéutico para criangas portadoras de paralisia
cerebral espastica, com énfase nas alteracdes musculoesqueléticas. Revista de Neurociéncias, S&o Paulo, v. 11, n. 1, p. 34-9,
2003. Disponivel em: < https://periodicos.unifesp.br/index.php/neurociencias/article/view/8892 >. Acesso em: 21 set. 2021.
2GOMES, C. et al. Paralisia Cerebral. In: LIANZA, S. Medicina de Reabilitacéo. 4. ed. Rio de Janeiro: Guanabara
Koogan, 2007.

3LEITE, J. M. R. S.; PRADO, G. F. Paralisia Cerebral: Aspectos Fisioterapéuticos e Clinicos. Revista Neurociéncias, Sao
Paulo, v. 12, n. 1, 2004. Disponivel em: <
https://periodicos.unifesp.br/index.php/neurociencias/article/view/8886?articlesBySameAuthorPage=6 >. Acesso em: 21
set. 2021.

4ARAUJO, A.L; SILVA, L.R.; MENDES, F.A.A. Controle neuronal e manifestacdes digestdrias na paralisia cerebral.
Jornal de Pediatria, v.88, n.6, Porto Alegre, nov./dez., 2012. Disponivel em:
<http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0021-75572012000600003>. Acesso em: 21 set. 2021.
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3. A lisencefalia € uma malformac&o do tipo "encéfalo liso" no cortex cerebral, que resulta
da localizacdo anormal de neurbnios em desenvolvimento durante a corticogénese.
Caracteriza-se por auséncia de indenta¢des contorcidas normais na superficie do encéfalo
(agiria) ou menos identacdes (paquigiria) e mais rasas. H4 um nimero reduzido de camadas
corticais, tipicamente 4 ao invés de 6, resultando em um cortex espesso e substancia branca

cerebral reduzida, que é o inverso da razdo normal entre substancia branca e cortex cerebral®.

4. O atraso global do desenvolvimento neuropsicomotor (ADNPM) é definido como um
atraso significativo em varios dominios do desenvolvimento: a motricidade fina e/ou
grosseira, a linguagem, a cognicdo, as competéncias sociais e pessoais e as atividades da vida
diaria. Qualquer destes dominios pode estar mais ou menos comprometido e assim o
ADNPM ¢ uma entidade heterogénea, ndo apenas na sua etiologia, mas também no seu
perfil fenotipico. A prevaléncia é em grande medida desconhecida, mas estimada em 1 a 3%
das criangas abaixo dos cinco anos. Define-se um atraso significativo o que se situa dois

desvios-padréo abaixo da média das criangas da mesma idade®.

5. A epilepsia é uma doenga 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. As epilepsias podem ser classificadas segundo dois grandes eixos:
topografico e etioldgico; no eixo topografico, as epilepsias sdo separadas em generalizadas e
focais; no eixo etioldgico, sdo divididas em idiopaticas (sem lesdo estrutural subjacente),
sintomaticas (com lesdo) ou criptogénicas (presumivelmente sintométicas, mas sem uma

lesdo aos exames de imagem disponiveis no momento)7.

6. Sindromes genéticas decorrem de defeitos em genes (segmentos especificos do genoma
responsaveis por uma caracteristica ou fungdo especifica). Muitas doencas decorrem de
defeitos em genes unicos, e outras de alterages em pequenos grupos de genes. Estes defeitos
podem atuar de forma dominante (ocorrem em individuos com cdpias diferentes de um
determinado gene, chamados heterozigotos) ou atuar de forma recessiva (ocorrem em
homozigotos, isto &, aqueles que receberam um gene anémalo de cada progenitor). Pais com
fendtipo normal podem ser portadores de uma cépia de gene alterada, sendo portadores
assintomaticos. Dois progenitores nesta categoria levam a possibilidade de transmitir duas

copias anémalas aos filhos, gerando descendentes homozigotoss.

DO PLEITO

SBIBLIOTECA VIRTUAL EM SAUDE. Descritores em Ciéncias da Satde (Decs). Lisencefalia. Disponivel em:
<https://decs.bvsalud.org/ths/resource/?id=52594&filter=ths_termall&q=lisencefalia >. Acesso em: 21 set. 2021.

SFERREIRA, J. C. Atraso global do desenvolvimento psicomotor. Revista Portuguesa de Clinica Geral, v. 20, n. 6, p.703-12,
2004. Disponivel em: <http://www.rpmgf.pt/ojs/index.php?journal=rpmgf&page=article&op=view&path%5B%5D=10096>.
Acesso em: 21 set. 2021,

7MINISTERIO DA SAUDE. Secretaria de Atencéo a Saude. Portaria Conjunta SAS/SCTIE n°17 de 27 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: 21 set. 2021.

8 WAITZBERG, D. L. Nutricéo oral, enteral e parenteral na prética clinica. 3. Ed. Sao Paulo: Editora Ateneu, 2006, 1858
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1. O Canabidiol (CBD) é um dos componentes farmacologicamente ativos da Cannabis
sativa e tem como caracteristicas ndo ser psicoativo (ndo causa alteragdes 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 neur6nios inibitdrios gabaérgicos quanto em

neurdnios excitatorios glutamatérgicos®.

2. O produto de cannabis (Canabidiol Prati-donaduzzi) ndo substitui o uso de
medicamentos registrados. N&o possui estudos clinicos completos que que comprovam a sua
eficacia e seguranga. Ha incertezas quanto a seguranca a longo prazo do uso dos produtos de
Cannabis como terapia médica. O uso do produto de cannabis é admitido quando had uma
condicdo clinica definida em que outras opc¢des de tratamentos estiverem esgotadas e que

dados cientificos sugerem que a cannabis pode ser eficaz.1°

3. A rufinamida é um antiepiléticos, derivados da carboxamida. Estd indicado como
tratamento adjuvante das convulsbes associadas com a sindrome de Lennox-Gastaut em

criancas acima de 4 anos e com mais de 18 kg e adultos'®.

4. O Fenobarbital (Gardenal®) ¢ um barbitdrico com propriedades anticonvulsivantes,
devido a sua capacidade de elevar o limiar de convulsdo. Age no sistema nervoso central e é

utilizado para prevenir o aparecimento de convulsdes em individuos com epilepsia ou crises

convulsivas de outras origens'2.

5. O Clonazepam (Rivotril®) apresenta propriedades farmacolégicas comuns aos
benzodiazepinicos, acredita-se que seus efeitos sejam mediados principalmente pela inibicdo
pos-sinaptica mediada pelo GABA. E indicado para o tratamento do disturbio epliético,
transtorno da ansiedade, dos transtornos de humor, das sindromes psicoticas e da_sindrome
das pernas inquietas. Também é utilizado para o tratamento da vertigem e sintomas

relacionados a perturbaco do equilibrio e para a sindrome da boca ardente®2.

6. Sdo considerados produtos absorventes descartaveis de uso externo os artigos destinados
ao asseio corporal, aplicados diretamente sobre a pele, com a finalidade de absorver ou reter
excrecOes e secregdes organicas, tais como urina, fezes, leite materno e as excregdes de
natureza menstrual e intermenstrual. Estdo compreendidos nesse grupo o0s absorventes

higiénicos de uso externo, as fraldas infantis, as fraldas para adultos e os absorventes de

leite materno4.

9ABE - 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: 21 ago. 2021.
10BRASIL. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Consulta registro de produtos. Canabidiol Prati-
Donaduzzi Disponivel em:https://consultas.anvisa.gov.br/#/cannabis/25351165774202088/?substancia=25722 Acesso em:
21 set 2021.

11 Bula do medicamento Rufinamida por United Medical Ltda; Disponivel :<
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351174149201811/?substancia=8103>. Acesso em 21 set.2021.
12Byla do medicamento Fenobarbital (Gardenal®) por Sanofi-Aventis Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/detalhe/1323905?nomeProduto=gardenal>. Acesso em: 21 set.2021.

13Bula do medicamento Clonazepam (Rivotril®) por Produtos Roche Quimicos e Farmacéuticos S.A. Disponivel

em:< https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=rivotril >. Acesso em: 21 set. 2021.

14 ANVISA. Portaria n° 1.480, de 31 de dezembro de 1990. Fraldas descartaveis. Disponivel em:
<http://www.cvs.saude.sp.gov.br/zip/U_PT-MS-1480_311290.pdf>. Acesso em: 21 set. 2021.
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7. Segundo o fabricante Abbott, o produto Pediasure® atualmente é denominado

Pediasure® Complete, o qual se trata de alimento nutricionalmente completo, indicado para
faixa etaria de 04 a 12 anos de idade, com combinacdo de DHA e ARA, prebidticos e
probiédticos que oferece 100% das principais vitaminas e minerais das recomendacdes. Nao
contém glaten. Contém lactose. Densidade caldrica: 1,0 kcal/mL. Apresentacdo: latas de
400g e 900g — baunilha, chocolate e morango e lata de 1600g — apenas no sabor baunilha.
Diluigdo: 5 colheres de medida (49g) para 190mL de 4gua = 225mL; 1 colher de medida =

9,8¢%°.

111 - CONCLUSAO

1. Em sintese, trata-se de Autor, de 3 anos e 6 meses de idade, portador de sindrome
genética, encefalopatia crénica e epilepsia refrataria, sendo prescritos a0 mesmo:

Rufinamida 200mg (Inovelon®) — 60 capsulas por més; Canabidiol 20mg/iml (Prati-
Donaduzzi) — 6 vidros por més; Fenobarbital 50mg (Gardenal®) — 1,5 caixa por més;

Clonazepam 2,5mg/mL (Rivotril®) — 1 vidro por més; Fraldas descartaveis tamanho XG
— (uso continuo) 8 unidades por dia; e Pediasure® Complete — 3 latas de 1600g/més.

2. A respeito do uso de suplemento nutricional (Pediasure® Complete), ressalta-se que
suplementos nutricionais industrializados estdo indicados quando o paciente ndo atinge as
necessidades nutricionais por meio da alimentacdo convencional, ou mediante
comprometimento do estado nutricional®®.

3. Destaca-se que problemas de alimentacdo s@o comuns em criancas com paralisia
cerebral (PC) levando a estado de ma nutricdo e falha no crescimento, principalmente nas
formas mais graves de PC, como no caso do Autor (paralisia cerebral do tipo tetraplegia)
em que ocorre aumento do tbnus muscular e reflexos tendinosos profundos nas quatro
extremidades do corpo”. Salienta-se que quanto maior 0 grau de comprometimento motor,
maiores as dificuldades de alimentac&o®®.

4. Contudo, nédo foram informados o tipo de via de alimentacéo utilizada para nutricéo
do Autor (oral e/ou enteral) e dados sobre seu consumo alimentar (nimero de refeigcdes
que realiza por dia, alimentos que compdem a refeicdo e suas quantidades em medidas
caseiras ou gramas e consisténcia; e dados sobre aceitagdo alimentar do Autor). Ademais,
embora tenha sido mencionado que o Autor apresenta dificuldade de ganho ponderal
(Eventol_ANEXO2_Pé4gina 5), ndo foi descrito seu estado nutricional e tampouco foram
mencionados seus dados antropométricos (peso e estatura, aferidos ou estimados).

5. A auséncia das informagdes mencionadas no item supracitado impossibilita verificar
a necessidade de uso de suplementos nutricionais na dieta do

15 Abbott Nutrition. Ficha técnica do Pediasure® Complete.

6WAITZBERG, D. L. Nutricdo oral, enteral e parenteral na prética clinica. 32 edi¢do. Sdo Paulo: Editora Atheneu, 2006.
17CLOUD, H. Tratamento Clinico Nutricional para Disturbios Intelectuais e do Desenvolvimento. In: MAHAN,
L.K.,ESCOTT-STUMP, S, RAYMOND, J.L.Krause, alimentos, nutri¢do e dietoterapia. 13% ed. Rio de janeiro: Elsevier.
18BRASIL. Ministério da Satide. Secretaria de Atencéo a Saude. Departamento de A¢des Programaticas Estratégicas.
Diretrizes Brasileira de Atengao a Pessoa com Paralisia Cerebral. Brasilia: Ministério da Saide, 2013. Disponivel em:
<http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/diretrizes_atencao_paralisia_cerebral.pdf>. Acesso em: 17 set. 2021.
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Autor, e, subsequentemente, inferir acerca da quantidade prescrita em relacdo as
necessidades nutricionais do caso concreto.

6. A respeito da marca do suplemento alimentar prescrito e pleiteado, ressalta-se que
segundo o fabricante, Pediasure® Complete foi especificamente elaborado visando atender

as necessidades nutricionais de criancas de 4 a 12 anos de idade!®. No entanto, ressalta-se
gue de acordo com o fabricante, ndo h& contraindicacdo guanto ao uso do referido
suplemento por criancas de faixas etarias diferentes da estabelecida, mediante prescricdo de
médico e/ou nutricionista®®. Principalmente, quando é utilizado em associacdo a outros
alimentos ou produtos.

7. Ressalta-se que individuos em uso de suplementos nutricionais industrializados
necessitam de reavaliacdes periodicas, visando verificar a evolugdo do quadro clinico e do
estado nutricional bem como a necessidade da permanéncia ou alteragdo da terapia
nutricional inicialmente proposta. Neste contexto, sugere-se gue haja previsdo do periodo
de uso do suplemento nutricional prescrito.

8. Portanto, para a realizagdo de inferéncias sequras sobre a indicagdo de uso da
suplementacdo nutricional prescrita para 0 Autor, é necessario que haja emissdo de
documento médico ou nutricional, contendo as seguintes informacdes adicionais:

i) dados antropométricos atuais do Autor (peso e estatura, aferidos ou
estimados), além do nivel de comprometimento GMFCS graus 1 a 5 — para avaliacao
em grafico especifico conforme idade e grau de paralisia cerebral,

ii) via de alimentacdo do Autor (oral ou enteral, via gastrostomia ou sonda);

iii) em caso de alimentacdo por via oral, dados sobre sua capacidade de
degluticdo e textura alimentar aceita (normal, pastosa ou liquida);

iv) ingestdo alimentar habitual do Autor (relacdo de
alimentos usualmente ingeridos ou administrados, em caso de sonda ou gastrostomia,
em um dia e suas respectivas quantidades em medidas caseiras);

v) delimitag&do do periodo de utilizacéo, conforme periodo de reavaliagdo
clinica.

9. Informa-se que o suplemento alimentar (Pediasure® Complete) possui registro na
ANVISA, porém ndo se encontra padronizado em nenhuma lista oficial, para
disponibilizacdo pelo SUS, no d&mbito do municipio de Sdo Goncalo e do Estado do Rio de
Janeiro.

10. Ademais, cumpre esclarecer que ha disponivel no mercado brasileiro outros tipos de

suplemento alimentar. Assim, cabe mencionar que Pediasure® Complete, corresponde a
marca e, segundo a Lei Federal n® 8666, de 21 de junho de 1993, a qual institui normas de
licitacdo e contratos da Administracdo Publica, a licitacdo destina-se a garantir a observancia
do principio constitucional da isonomia, a selecionar a proposta mais vantajosa para a
Administracdo e a promog&o do desenvolvimento nacional sustentavel.

19 Abbott nutrition. Pediasure® Complete. Contato telefonico: 0800 703 1050.
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Sendo assim, os processos licitatorios de compras sdo feitos, em regra, pela descricdo do
insumo e ndo pela marca comercial, permitindo ampla concorréncia.

11. Em relacdo ao medicamento medicamento Rufinamida 200mg, informa-se que 0 mesmo
apresenta indicacdo para o tratamento de convulsfes associadas com a sindrome de Lennox-
Gastaut. E, acrescenta-se que em bula o referido medicamento estd_contraindicado para
criangas menores de 4 anos!!. Sendo assim, considerando que nos documentos médicos ndo
h& mencdo sobre a sindrome de Lennox-Gastaut e que o Autor possui 3 anos de idades, este
nucleo entende que o medicamento Rufinamida 200mg nédo apresenta indicacdo em bula
para o tratamento da Autora, de acordo com as informacg6es dos documentos médicos
acostados ao processo.

12. Quanto aos medicamentos Fenobarbital 50mg (Gardenal®) e Clonazepam 2,5mg/mL

(Rivotril®) e o insumo fralda descartavel XG, informa-se que estdo_indicados para o
tratamento do quadro clinico do Autor.

13. Quanto ao produto Canabidiol 20mg/ml (Prati-Donaduzzi) destaca-se que a ANVISA
aprovou o registro do Canabidiol 200mg/mL Prati Donaduzzi, classificado como produto

de Cannabis®. A regulamentacdo deste produto baseia-se na Resolucdo da_Diretoria
Colegiada — RDC N° 327, de 9 de dezembro de 2019%1,

14. Segundo o folheto informativo registrado na ANVISA, o uso do Canabidiol da Prati
Donaduzzi é admitido quando ha uma condi¢do clinica definida em que outras opgdes de

tratamento estiverem esgotadas e que dados cientificos sugerem que a cannabis pode ser

eficaz??.

15. Cabe atualizar que recentemente a Comissdo Nacional de Incorporagdo 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 n&o incorporacéo pelo SUS%.

16. A Conitec avaliou o produto Canabidiol dos laboratérios Prati-Donaduzzi e Nanature,
registrados no Brasil como produto derivado de cannabis e ndo como

medicamento.

17. A Comissdao considerou ndo haver evidéncias suficientes para justificar a incorporacéao de
um produto de cannabis especifico. Dentre os motivos, constam: grande variabilidade de
apresentacdo dos produtos de cannabis; ndo comprovagéo de

20BRASIL. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Consultas. Produtos de Cannabis. Canabidiol. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/cannabis/q/?substancia=25722>. Acesso em: 21 set. 2021.

ZlResqugéo da Diretoria Colegiada - RDC N° 327, de 9 de dezembro de 2019. Dispe sobre os procedimentos para a concesséo da
Autorizagdo Sanitéria para a fabricagdo e a importacdo, bem como estabelece requisitos para a comercializagdo, prescrigdo, a
dispensagdo, o monitoramento e a fiscalizagdo de produtos de Cannabis para fins medicinais, e d& 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: 21 set. 2021.

22BRASIL. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Consulta registro de produtos. Canabidiol Prati-Donaduzzi
Disponivel em:https://consultas.anvisa.gov.br/#/cannabis/25351165774202088/?substancia=25722 Acesso em: 21 set 2021.
ZMINISTERIO DA SAUDE. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovagdo e Insumos Estratégicos em Saude. Relatério de
Recomendacéo. Portaria SCTIE/MS n° 25, de 28 de maio de 2021. Disponivel em:
http://conitec.gov.br/images/Relatorios/2021/20210602_Relatorio_621_Canabidiol_EpilepsiaRefrataria.pdf. Acesso em 21 set.

2021. @
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intercambialidade ou equivaléncia entre 0s produtos disponiveis e 0s que foram utilizados
nos estudos clinicos; incertezas quanto a eficacia e magnitude do efeito dos produtos de
cannabis para a indicagéo proposta.

18. Dessa forma, guanto a indicacdo do pleito, destaca-se que até o momento ndo ha
registrado no Brasil medicamento de canabidiol com indicagéo para epilepsia.

19. De acordo com a RDC N° 327, de 9 de dezembro de 2019, a prescricdo do produto de
Cannabis com concentracdo de THC até 0,2%, devera ser acompanhada da notificagcdo de
receita “B”. Conforme a autorizacdo, o Canabidiol podera ser prescrito quando estiverem
esgotadas outras opcOes terapéuticas disponiveis no mercado brasileiro. A

indicacdo e a forma de uso dos produtos a base de Cannabis séo de responsabilidade do
médico assistente.

20. Quanto a disponibilizagdo no ambito do SUS, cumpre informar que:

e Canabidiol 20mg/ml (Prati-Donaduzzi); os medicamentos Rufinamida 200mg,
Fenobarbital 50mg (Gardenal®) e ao insumo fralda descartavel XG nebulizagéo
ndo integram nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes Basico,
Estratégico e Especializado) e insumos dispensados no SUS no d&mbito do Municipio
de Séo Gongalo e do Estado do Rio de Janeiro;

e Clonazepam 2,5mg/mL (Rivotril®) esta padronizado na Relagio Municipal de
Medicamentos Essenciais (REMUME-S&o Gongalo), sendo disponibilizado no
ambito da Atencdo Bésica. Para ter acesso a esse medicamento, a representante legal
do Autor devera comparecer a uma unidade basica de salde mais préxima de sua
residéncia, portando receitudrio atualizado, a fim de obter esclarecimentos acerca da
sua disponibilizacéo;

21. Destaca-se que 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. Por conseguinte, a
Secretaria de Estado de Salde do Rio de Janeiro (SES/RJ) disponibiliza, por meio do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), o0s seguintes
medicamentos: Gabapentina 300mg e 400mg (capsula), Vigabatrina 500mg (comprimido),
Lamotrigina 100mg (comprimido), Levetiracetam 100mg/mL (solucéo oral) e Topiramato
25mg, 50mg e 100mg (comprimido).

21.,Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestdo de Assisténcia Farmacéutica
(HORUS) consta que o Autor ndo estd cadastrado no CEAF para a retirada dos
medicamentos

22. Sendo assim, sugere-se que a médica assistente avalie a pssobilidade de uso dos
medicamentos padronizados. Sendo assim caso a médica assistente considere indicado o uso
dos medicamentos disponibilizados no CEAF ao tratamento do Autor, estando a mesma
dentro dos critérios para dispensacdo, e ainda cumprindo o disposto nas Portarias de
Consolidacdo n® 2/GM/MS e n® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, que estabelecem as
normas de financiamento e de execucdo do CEAF no &mbito do SUS, a representante legal
do Autor, devera realizar o cadastro no CEAF, por meio do comparecimento a Policlinica
Regional Carlos Antbnio da Silva, situada a Avenida Jansen de Mello, s/n° - S&o Lourenco,

C
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Niteroi (tel.: 2622-9331), munida da seguinte documentacdo: Original e Copia de
Documento de Identidade ou da Certiddo de Nascimento, Cépia do CPF, Cépia do Cartdo
Nacional de Saude/SUS, Coépia do comprovante de residéncia, Laudo de Solicitacéo,
Avaliacdo e Autorizacdo de Medicamentos (LME), em 1 via, emitido h4 menos de 60 dias,
Receita Médica em 2 vias, com a prescricdo do medicamento feita pelo nome genérico do
principio ativo, emitida h& menos de 60 dias. Observar que o laudo médico seré substituido
pelo Laudo de Solicitagdo que deverd conter a descrigdo 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 Salde, nivel de
gravidade, relato de tratamentos anteriores (medicamentos e periodo de tratamento),
emitido ha menos de 60 dias e exames laboratoriais e de imagem previstos nos critérios de
inclusdo do PCDT.

23. Destaca-se que no ambito da Atencdo Basica, a Secretaria municipal de Salde de Séo
Goncalo, disponibiliza o medicamento Fenobarbital 100mg que pode ser usado em
alternativa ao medicamento pleiteado Fenobarbital 50mg (Gardenal®). Sendo assim, caso a
médica assistente autorize o uso do medicamento pleiteado a representante legal do Autor
devera comparecer a uma unidade basica de salde mais proxima de sua residéncia a fim de
obter informagGes quanto a dispensacéo.

24. Quanto ao questionamento sobre efeitos colaterais dos medicamentos pleiteados segue as
informacGes:

e Rufinamida 200mg pode causar algumas infecges como pneumonia, influenza,
sinusite, reacdes de hipersensibilidade, apetite diminuido, anorexia, ansiedade,

insbnia, vertigem. Nausea, vomito, dor abdominal, fadiga, aumento de enzimas

hepaticas, entre outras reacdes™’;

e Fenobarbital 50mg (Gardenal®) pode causar agitacdo, agressividade, distarbio do
sono, disturbios cognitivos, comprometimento de memoria; alteracfes de enzimas

hepaticas, nausea, vomito dermatite alérgical?;

e Clonazepam 2,5mg/mL (Rivotril®) pode causar sonoléncia, cefaleia, infecgcdo de
vias aéreas superiores, fadiga, depressao, vertigem. Irritabilidade, ataxia, perda de

equilibrio, nausea, sinusite, entre outras reacées*>;

25. No que concerne ao valor dos itens pleiteados, no Brasil para um medicamento ser
comercializado no pais € preciso obter o registro sanitario na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA) e a autorizagdo de preco maximo pela Cémara de Regulacdo do
Mercado de Medicamentos (CMED)?*.

26. De acordo com publicacéo da CMED®, o Preco Fabrica (PF) deve ser utilizado como
referéncia quando a aquisi¢cdo dos medicamentos néo for determinada por

24BRASIL Ministério da Saude. 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: 21 set.
2021.

Z5BRASIL. Ministério da Saide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Camara de Regulacdo do Mercado
de Medicamentos (CMED). Pregos méaximos de medicamentos por principio ativo, para compras publicas. Preco fabrica
(PF) e preco méaximo de venda ao governo (PMVG). Disponivel em:

10
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ordem judicial e os medicamentos ndo se encontrarem relacionados no rol anexo ao
Comunicado n° 6, de 2013, que regulamenta o artigo 4° da Resolu¢do n°® 3 de 2011, e 0
Preco Maximo de Venda ao Governo (PMVG) ¢ utilizado como referéncia quando a
compra for motivada por ordem judicial, e sempre que a aquisi¢cdo contemplar medicamentos
relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013.

27. Apesar do exposto acima, considerando que o produto pleiteado Canabidiol 200mg/mL

Prati Donaduzzi, ainda ndo tem preco estabelecido pela CMED.26

28. Assim, considerando a regulamentacgéo vigente, em consulta a Tabela de
Precos CMED, informa-se:

¢ Rufinamida 200mg, caixa com 30 comprimidos, possui 0 menor preco de fabrica
consultado, correspondente a R$ 99,63 e 0 menor preco de venda ao governo
consultado, correspondente a R$78,18, para 0 ICMS 20%;

¢ Fenobarbital 50mg (Gardenal®), caixa com 20 comprimidos, possui 0 menor pre¢o
de fabrica consultado, correspondente a R$ 6,52 e 0 menor preco de venda ao
governo consultado, correspondente a R$ 5,13, para 0 ICMS 20%);

e Clonazepam 2,5mg/mL, solucéo oral frasco 20mL, possui 0 menor pre¢o de fabrica
consultado, correspondente a R$10,14 e 0 menor preco de venda ao governo
consultado, correspondente a R$ 7,96, para o ICMS 20%.

29. Quanto a solicitagdo da Defensoria Publica da Unido (Eventol INIC1_ Pagina 10, item
“5”, subitem “e”) referente ao provimento de “... bem como o que mais se revelar necessario
para o tratamento da salde do Autor ...”, vale ressaltar que ndo é recomendado o
fornecimento de novos itens sem laudo que justifique a necessidade destes, visto que 0 uso
irracional e indiscriminado de medicamentos e tecnologias pode implicar em risco a saude.

E o parecer.

Ao 3° Juizado Especial Federal de Sdo Gongalo, da Secdo Judiciaria do
Rio de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

MONARIA CURTY NASSER THAMATA SILVA BRITTO

ZAI\_/II_BO_NI Farmacéutica
Nutricionista CRF-RJ: 22201
CRN4: 01100421 @ ID: 5073274-9
MARCELA MAC ODURAO  FLLAVIO AFONSO BADARO
Assistente de Coordenagdo Assessor-chefe
CRF-RJ 11517 CRF-RJ 10.277

ID. 4.216.255-6 ID. 436.475-02

<http://portal.anvisa.gov.br/documents/374947/5866895/LISTA_CONFORMIDADE_GOV_2020_05_v1.pdf/3a41630f-7344-
42ec-b8bc-8f98bba7c205>. Acesso em: 21 set. 2021.

ZBRASIL Ministério da Satide. Agéncia 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_2021_07_v1.pdf >. Acesso em: 21 set. 2021.
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