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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 0318/2022

Rio de Janeiro, 12 de abril de 2022.

Processo n°  5005615-43.2021.4.02.5112,
ajuizado  por
representado por

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

2400mg (Provacan); e quanto aos medicamentos Fenobarbital 100mg (Gadernal®), Lamotrigina
100mg (Lamitor®), Clozapina 100mg (Okoético®), Clobazam 20mg (Frisium®), Levetiracetam
500mg (Etira®) e Bromidrato de Citalopram 20mg (Denyl®).

| - RELATORIO

1. Para elaboracéo do presente parecer técnico foram considerados apenas 0os documentos meédicos
datados, mais recentes e ainda os quais foram possiveis identificar o profissional emissor, anexados
a0 processo.

2. De acordo com laudo médico e receituario de Controle Especial (Evento 1_LAUDOS, pag. 1) e
(Evento 1_OUT10, pag. 3), emitidos em 17 de setembro e 12 de agosto de 2021, pelo psiquiatra
| | em impresso proprio, o Autor, 27 anos, é portador
de epilepsia ultra refrataria, apresentando crises convulsivas diarias 3-4 vezes/dia, mesmo com uso
de farmacos anticonvulsivos de 12 linha em doses plenas. Foi mencionada a Classificacdo
Internacional de Doengas (CID-10): G40 - Epilepsia, e prescrito:

e Canabidiol 2400mg (Provacan) — tomar 5 gotas sublingual de 8/8 horas, uso continuo.

3. Em laudo médico da Dr. Facil (Evento 1_OUT10, pag. 1), emitido em 12 de julho de 2021, pela
médica | | o Autor é portador de epilepsia do
lobo frontal refrataria. Faz tratamento com mais de 3 classes de anticonvulsivantes, necessita do
tratamento com Canabidiol 300mg (Provacan) — 3 gotas de 8/8 horas. Foi mencionada

a Classificacdo Internacional de Doencas (CID-10): G40.5 — Sindromes epilépticas especiais.

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 e Especializado.
E, define as normas para o financiamento dos componentes estratégico e
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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 execugdo 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 0 novo modelo de financiamento de custeio da Atengdo Primaria a Salde no ambito do
Sistema Unico de Salde.

5. A Deliberagdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona os 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 execucao 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 Deliberacdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberacdo CIB n° 5.743 de
14 de marc¢o de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados ao Componente
Baésico da Assisténcia farmacéutica.

8. O produto Canabidiol 2400mg (Provacan) e os medicamentos Fenobarbital 100mg (Gadernal®),
Lamotrigina 100mg (Lamitor®), Clozapina 100mg (Okético®), Clobazam 20mg (Frisium®),
Levetiracetam 500mg (Etira®) e Bromidrato de Citalopram 20mg (Denyl®) estdo sujeitos a
controle especial, de acordo com a Portaria SVS/MS n°® 344, de 12 de maio de 1998, e suas
atualizacGes. Portanto, a dispensacdo destes esta condicionada a apresentacdo de receituarios
adequados.

9. A Resolucdo RDC n° 327, de 9 de dezembro de 2019, dispde sobre os procedimentos para a
concessdo da Autorizacdo Sanitaria para a fabricacdo e a importacdo, bem como estabelece
requisitos para a comercializagdo, prescricdo, a dispensacdo, 0 monitoramento e a fiscalizacdo de
produtos de Cannabis para fins medicinais, e da outras providéncias.

10. A Resolucdo RDC n° 335, de 24 de janeiro de 2020 e a Resolugcdo RDC n° 570, de 06 de
outubro de 2021, definem os critérios e os procedimentos para a importacdo de Produto derivado de
Cannabis, por pessoa fisica, para uso proprio, mediante prescricdo de profissional legalmente
habilitado, para tratamento de saude.

DO QUADRO CLINICO

1. 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 classificacdo das crises epilépticas manteve a separacdo entre crises epilépticas de
manifestagbes 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; os
termos “discognitivo”, “parcial simples”, “parcial complexo”, “psiquico” e “secundariamente
generalizado”, da classificagdo anterior, foram eliminados; foram
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incluidos novos tipos de crises focais (automatismos, parada comportamental, hipercinética,
autondmica, cognitiva e emocional); foi decidido que as crises atbnicas, clbnicas, espasmos
epilépticos, mioclénicas e tbnicas podem ter origem tanto focal como generalizada; crises
secundariamente generalizadas foram substituidas por crises focais com evolugéo para crise ténico-
clénica bilateral; foram incluidos novos tipos de crises generalizadas (mioclonias palpebrais,

auséncia miocl6nica, mioclénico-atonica, e mioclﬁnico-ténico-clénica)l.
2. Convulsdo ¢ a contratura involuntaria da musculatura, que provoca movimentos desordenados.
Geralmente é acompanhada pela perda da consciéncia. As convulsfes acontecem quando ha a

excitagdo da camada externa do cérebro. Causas: hemorragia; intoxicagdo por produtos quimicos;
falta de oxigenacdo no cérebro; efeitos colaterais provocados por medicamentos; doencas como

epilepsia, tétano, meningite e tumores cerebrais?. Convulsdes sio as crises epilépticas com
manifestacbes motoras. Uma crise epiléptica é um sinal de anormalidade na funcdo do cérebro,
representada por descargas elétricas anormais e excessivas de um grupo de neurbnios que geram

manifestacGes clinicas subitas, tais como alteracdo ou perda da consciéncia, uma atividade motora

anormal, distarbios de comportamento, disfungdo autonémica e sintomas sensoriais/sensitivos 3,

DOPLEITO

1. Néo foi encontrada a bula do produto Canabidiol 2400mg (Provacan). Serdo prestadas
informagGes sobre a substancia Canabidiol.

2. O Canabidiol (CBD) é um dos componentes farmacologicamente ativos da Cannabis sativa e
tem como caracteristicas ndo ser psicoativo (ndo causa alteragbes 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 neurénios inibitérios gabaérgicos quanto em neurdnios excitatérios glutamatérgicos. O
CBD age no receptor CB1 inibindo a transmissao sinaptica por bloqueio dos canais de célcio

(Ca") e potassio (K*) dependentes de voltagem?.
3. O Fenobarbital (Gardenal®) é um barbitdrico com propriedades anticonvulsivantes, devido a
sua capacidade de elevar o limiar de convulsdo. Este é um medicamento que age no sistema

nervoso central, utilizado para prevenir o aparecimento de convulsfes em individuos com epilepsia
ou crises convulsivas de outras origens. E utilizado como medicamento anticonvulsivante e

sedativo®.

4. A Lamotrigina (Lamitor®) age nas células nervosas, inibindo a liberagéo de substancias capazes
de provocar ataques epiléticos. E usada para tratar crises epiléticas convulsivas

IBRASIL. Ministério da Sadde. Secretaria de Atenco & Satide. 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: 12 abr. 2022.

2MINISTERIO DA SAUDE. Biblioteca Virtual em Satide. Convuls3o. Disponivel em: < https://bvsms.saude.gov.br/convulsao/>.
Acesso em: 12 abr. 2022.

3Brito AR, Vasconcelos MM, Almeida SSA. ConvulsGes. - Revista de Pediatria SOPERJ. 2017;17(supl 1)(1):56-62. Disponivel em:
<http://revistadepediatriasoperj.org.br/detalhe_artigo.asp?id=1036>. Acesso em: 12 abr. 2022.

4ABE - Associacao 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 abr. 2022.

5Bula do medicamento Fenobarbital (Gardenal®) por Sanofi Medley Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=GARDENAL>. Acesso em: 12 abr. 2022.
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parciais e crises generalizadas. Previne também os episddios de alteragdo do humor, especialmente
episodios depressivos, em pacientes adultos com transtorno bipolar6.

5. A Clozapina (Okético®) é um agente antipsicotico. Esta indicado para esquizofrenia resistente

ao tratamento, risco de comportamento suicida recorrente e psicose durante a doenca de

Parkinson’.

6. O Clobazam (Frisium®) ¢ um ansiolitico e anticonvulsivante pertencente ao grupo dos
benzodiazepinicos. E um sedativo utilizado em casos de transtornos psicovegetativos e
psicossomaticos restringe-se aos casos em que ndo haja causas organicas diagnosticada (auséncia
de problemas cardiacos, gastrinstestinal, respiratério ou urinario. Esta indicado em estados de
ansiedade aguda e cronica que podem produzir os seguintes sintomas em particular: ansiedade,
tensdo, inquietacdo, excitagdo, irritabilidade, disturbios do sono por causas emocionais, distUrbios
psicovegetativos e psicossomaticos (por exemplo, na &rea cardiovascular ou gastrintestinal) e
instabilidade emocional. Também ¢é indicado para terapia adjuvante nos casos de pacientes com

epilepsia, ndo adequadamente controlados com o uso de anticonvulsivantes em monoterapiag.

7. O Levetiracetam (Etira®) ¢ um derivado da pirrolidona, quimicamente ndo relacionada com
substancias ativas antiepilépticas existentes. Esta indicado como monoterapia para o tratamento de
crises focais/parciais, com ou sem generalizagdo secundaria em pacientes a partir dos 16 anos com
diagnostico recente de epilepsia; como terapia adjuvante no tratamento de: crises focais/parciais
com ou sem generalizacdo secundaria em adultos, adolescentes e criancas com idade superior a 6
anos e peso igual ou acima de 25 kg, com epilepsia, crises mioclénicas em adultos, adolescentes e
criangas com idade superior a 12 anos e peso igual ou acima de 25 kg, com epilepsia mioclénica
juvenil, crises tonico-clonicas primarias generalizadas em adultos, adolescentes e criangas com

mais de 6 anos de idade e peso igual ou acima de 25 kg, com epilepsia idiopatica generalizadag.

8. O Bromidrato de Citalopram (Denyl®) é um potente inibidor da recaptacdo da serotonina (5-
HT). E usado para tratar a depresséo e, ap6s a melhora, para prevenir a recorréncia dos sintomas
associados a esta doenca; em tratamentos de longo prazo para prevenir a recorréncia de novos
episodios depressivos em pacientes que tem depressdo recorrente; é eficaz também para o
tratamento de pacientes com transtorno do panico com ou sem agorafobia e para o tratamento de

pacientes com transtorno obsessivo compulsivo (TOC)lO.

111 - CONCLUSAO

1. Trata-se de Autor, 27 anos, portador de epilepsia ultra refrataria, apresentando crises
convulsivas diarias 3-4 vezes/dia, mesmo com uso de farmacos anticonvulsivos de 12 linha em
doses plenas. Sendo indicado o uso do Canabidiol 2400mg (Provacan).

6Bula do medicamento Lamotrigina (Lamitor®) por Torrent do Brasil Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=LAMITOR%20CD>. Acesso em: 12 abr. 2022.

"Bula do medicamento Clozapina (Okotico®) por Supera Farma Laboratorios S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/gq/?nomeProduto=0K%C3%93TICO>. Acesso em: 12 abr. 2022.

8Bula do medicamento Clobazam (Frisium®) por Sanofi Medley Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/gq/?nomeProduto=FRISIUM>. Acesso em: 12 abr. 2022.

9Bula do medicamento Levetiracetam (Etira®) por Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=ETIRA>. Acesso em: 12 abr. 2022.

10Bula do medicamento Bromidrato de Citalopram (Denyl®) por Cristéalia Produtos Quimicos Farmacéuticos Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=DENYL >. Acesso em: 12 abr. 2022.
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2. Informa-se que o produto Canabidiol 2400mg (Provacan) ndo possui_registro na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

3. Ressalta-se que até o momento ndo foi registrado como medicamento, Canabidiol com indicagdo
para as doengas que acometem o Autor.

4. No que tange & substancia pleiteada — Canabidiol, recentemente a Comissdo Nacional de
Incorporagdo de Tecnologias no SUS (CONITEC) avaliou seu uso, na concentracdo 200mg/mL.,
para o tratamento de criangas e adolescentes com epilepsia refrataria a medicamentos

antiepilépticos, e recomendou sua ndo incorporacdo no sustt,

5. A CONITEC considerou ndo haver evidéncias suficientes para justificar a incorporacdo de um
produto de Cannabis especifico. Dentre os motivos, constam: grande variabilidade de apresentacdo
dos produtos de Cannabis; ndo comprovagdo de intercambialidade ou equivaléncia entre os
produtos disponiveis e os que foram utilizados nos estudos clinicos; incertezas quanto a eficacia e

magpnitude do efeito dos produtos de Cannabis para a indicac&o proposta’™.

6. Considerando o exposto, conclui-se que ndo ha evidéncias cientificas robustas que embasem
0 uso de produtos derivados de Cannabis para o0 manejo da epilepsia.

7. Quanto a indicacdo dos medicamentos Fenobarbital 100mg (Gadernal®), Lamotrigina 100mg
(Lamitor®), Clozapina 100mg (Okotico®), Clobazam 20mg (Frisium®), Levetiracetam 500mg

(Etira®) e Bromidrato de Citalopram 20mg (Denyl®), informa-se que nos documentos médicos
anexados aos autos (Evento 1_LAUDOS, pag. 1) e (Evento 1_OUT10, pags. 1 e 3), ndo consta
prescri¢do indicando os referidos medicamentos no tratamento do Autor. Sendo assim, para uma
inferéncia_acerca _da indicacdo destes, sugere-se a emissdo/envio de documento meédico,
atualizado, legivel e datado gque esclareca o plano terapéutico completo do Autor, composto
por dosagem e posologia dos referidos medicamentos.

8. No que tange a disponibilidade na rede publica dos pleitos, cabe mencionar que ndo foi
localizada por esse Nucleo Técnico a Relagdo Municipal de Medicamentos Essenciais do
Municipio de Varre-Sai, e, por esse motivo, serd considerado o Elenco Minimo Obrigatério de
Medicamentos/Insumos Essenciais do Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica no Estado
do Rio de Janeiro de disponibilizac8o obrigatoria pelos municipios, conforme CIB-RJ n° 5.743
de 14 de marcgo de 2019. Desta forma, segue:

e Canabidiol 2400mg (Provacan), Clobazam 20mg (Frisium®), Levetiracetam 500mg

(Etira®) e Bromidrato de Citalopram 20mg (Denyl®) ndo_integram nenhuma lista
oficial de produtos/medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e Especializado) para
dispensa¢do no SUS, no ambito do Municipio de Varre-Sai e do Estado do Rio de Janeiro.

e Fenobarbital 100mg esta padronizado no Elenco Minimo Obrigatério de Medicamentos
Essenciais do Componente Béasico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio de
Janeiro, através da Deliberacdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marc¢o de 201912, cabendo assim
seu fornecimento pela Secretaria Municipal de Saude de Varre-Sai, onde o autor reside.

1MINISTERIO DA SAUDE. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacéo e Insumos Estratégicos em Salde. Relatério de Recomendagéo.
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: 12 abr. 2022.
12cOoMISSAO INTERGESTORES BIPARTE DO ESTADO DO RIO DE JANEIRO — CIB-RJ. Disponivel em:
<http://www.cib.rj.gov.br/deliberacoes-cib/608-2019/marco11/6349-deliberacao-cib-rj-n-5-743-de-14-de-marco-de-2019.htmI>. Acesso
em: 12 abr. 2022.
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Para 0 acesso, € necessario que a representante legal do Autor compareca a Unidade Bésica
de Salde mais proxima de sua residéncia, para receber as informacgdes pertinentes a
disponibilizagéo.

e Lamotrigina 100mg e Clozapina 100mg séo disponibilizados pela Secretaria de Estado
de Saude do Rio de Janeiro (SES/RJ), através do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica (CEAF) aos pacientes que se enguadram nos critérios de inclusdo dos
Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas elaborados pelo Ministério da Salde, e
conforme o disposto na Portaria de Consolidagdo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017
e na Portaria de Consolidacdo n° 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, que estabelecem
as normas de financiamento e de execuc¢do do CEAF no @&mbito do SUS.

9. Salienta-se ainda que o pleito Canabidiol 2400mg (Provacan), trata-se de produto importado.
Assim, cumpre dizer que a ANVISA definiu critérios e procedimentos para a_importacdo de
produto derivado de Cannabis, por pessoa fisica, para uso proprio, mediante_prescricdo de
profissional legalmente habilitado, para tratamento de satde através da Resolu¢cdo RDC N° 335, de
24 de janeiro de 2020'2 atualizada recentemente pela Resolucdo RDC N° 570, de 06 de outubro de
20214,

10. Acrescenta-se que a ANVISA aprovou a concesséo da Autorizagdo Sanitaria para a fabricacéo e
a importacdo, bem como estabelece requisitos para a comercializacdo, prescricao, a dispensacao, o
monitoramento e a fiscalizacdo de produtos de Cannabis para fins medicinais, através da Resolugédo
da Diretoria Colegiada — RDC N° 327, de 9 de dezembro de 2019%°. Cadastrando tais produtos
como fitofarmacos e ndo como medicamentos .

11. Ressalta-se que de acordo com a RDC N° 327, de 9 de dezembro de 2019, a prescricdo do
produto de Cannabis com concentragdo de THC até 0,2%, devera ser acompanhada da notificacdo
de receita “B”. Conforme a autorizag¢do, o Canabidiol poderd ser prescrito quando estiverem
esgotadas outras opgdes terapéuticas disponiveis no mercado brasileiro. A indicacdo e a_forma de
uso dos produtos a base de Cannabis sio de responsabilidade do médico assistente®.

12. Para o tratamento da epilepsia 0 Ministério da Saude publicou a Portaria Conjunta n® 17, de
21 de junho de 2018, que dispde sobre o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Epilepsia4
e, por conseguinte a Secretaria de Estado de Saude do Rio de Janeiro (SES/RJ) disponibiliza
também por meio do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), aos
pacientes que se enquadrem nos critérios do referido Protocolo, bem_como nos das Portarias de
Consolidacdo n® 2/GM/MS e n° 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, que definem as regras de
execucdo e financiamento do aludido Componente, os seguintes medicamentos: Gabapentina
300mg e 400mg (cépsula), Vigabatrina 500mg (comprimido),

13BRASIL. Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Resolugdo RDC n° 335, de 24 de janeiro de
2020. Define os critérios e os procedimentos para a importacdo de Produto derivado de Cannabis, por pessoa fisica, para uso proprio,
mediante prescrigdo de profissional legalmente habilitado, para tratamento de satde. Disponivel em: <
https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-rdc-n-335-de-24-de-janeiro-de-2020-239866072>. Acesso em: 12 abr. 2022.
14BRASIL. Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Resolugdo RDC n° 570, de 06 de outubro de
2021 Altera a Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n° 335, de 24 de janeiro de 2020, que, Define os critérios e os procedimentos
para a importacéo de Produto derivado de Cannabis, por pessoa fisica, para uso préprio, mediante prescrigao de profissional legalmente
habilitado, para tratamento de satde. Disponivel em: < https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-rdc-n-570-de-6-de-outubro-de-
2021-350923691>. Acesso em: 12 abr. 2022.

15Reso|u<;é10 da Diretoria Colegiada - RDC N° 327, de 9 de dezembro de 2019. Dispde sobre os procedimentos para a concesséo da
Autorizacéo Sanitéria para a fabricacdo e a importacéo, bem como estabelece requisitos para a comercializacéo, prescri¢ao, a dispensacéo, 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/-/resolucao-da-diretoria-colegiada-rdc-n-327-de-9-de-dezembro-de-2019-232669072>. Acesso em:
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Lamotrigina 100mg (comprimido), Topiramato 25mg, 50mg e 100mg (comprimido) e
Levetiracetam 100mg/mL (solucdo oral), 250mg e 750mg (comprimido).

13. 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), verificou-se que o Autor ndo_estd cadastrado no CEAF para recebimento de
medicamentos.

14. Assim, caso o médico assistente considere indicado o uso de algum dos medicamentos
disponibilizados no CEAF, estando o Autor dentro dos critérios para dispensacdo, 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 execucdo do CEAF no &mbito
do SUS, para o acesso o Autor deverd efetuar cadastro no CEAF, através do comparecimento a
Farmécia de Medicamentos Excepcionais- Rua Lenira Tinoco Calheiros n°® 38 — Centro, Itaperuna.
Tel: (22) 3822-2960, munida da seguinte documentacdo: Original e Cdpia de Documento de
Identidade ou da Certiddo de Nascimento, Copia do CPF, Cépia do Cartdo Nacional de Saude/SUS,
Copia do comprovante de residéncia, Laudo de Solicitacdo, Avaliacdo e Autorizacdo de
Medicamentos (LME), em 1 via, emitido hd 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 medico sera substituido pelo Laudo de Solicitagdo que devera conter a
descricdo do quadro clinico do paciente, mencéo expressa do diagnostico, tendo como referéncia
0s 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 ha menos de 90 dias e exames laboratoriais e de imagem previstos nos
critérios de inclusdo do PCDT.

15. 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 encaminhado para publicacdo (Documento com recomendacdo final de
publicacdo pelo Plenario da Conitec e encaminhado ao Ministério da Salde para publicacdo) o
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) para tratamento da Epilepsia, em atualizacdo

a0 PCDT em vigor 16

16. No que concerne ao valor dos pleitos, cumpre dizer que no Brasil para um medicamento ser
comercializado no pais € preciso obter o registro sanitario na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéaria (ANVISA) e a autorizacdo de pre¢co maximo pela Camara de Regulacdo do Mercado de

Medicamentos (CMED).

17. 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 Resolugdo n° 3 de 2011, e o Prego Maximo de Venda ao Governo

16BRASIL. Ministério da Satide, Comissio Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no Sistema Unico de Satide. Protocolos
e Diretrizes do Ministério da Satde. Disponivel em: <http://conitec.gov.br/pcdt-em-elaboracao>. Acesso em: 12 abr. 2022.

L"BRASIL Ministério da Satide. Ageéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagéo do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <http://portal.anvisa.gov.br/cmed/apresentacao>. Acesso em: 12 abr. 2022.
18BRASIL. Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Camara de Regulacdo 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: 12 abr. 2022.
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(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.

18. Assim, considerando a regulamentacao vigente, em consulta a Tabela de Precos CMED, para o
ICMS 20%, tem-se®:

e Canabidiol 2400mg (Provacan) - apesar do exposto acima, considerando que o referido
produto, ndo corresponde a medicamento registrado na ANVISA, deste modo, ndo tem
preco estabelecido pela CMED.

e Fenobarbital 100mg (Gadernal®) com 20 comprimidos possui preco de fabrica R$ 7,89 e
preco de venda ao governo R$ 6,31,

e Lamotrigina 100mg (Lamitor®) com 30 comprimidos possui preco de fabrica R$ 96,06 e
preco de venda ao governo R$ 76,85;

e Clozapina 100mg (Okético®) com 30 comprimidos possui preco de fabrica R$ 144,68 e
preco de venda ao governo R$ 115,74;

e Clobazam 20mg (Frisium®) com 20 comprimidos possui preco de fabrica R$ 26,61 e
preco de venda ao governo R$ 21,29;

e Levetiracetam 500mg (Etira®) com 30 comprimidos possui preco de fabrica R$ 134,34 e
preco de venda ao governo R$ 104,19;

e Bromidrato de Citalopram 20mg (Denyl®) com 28 comprimidos possui preco de fabrica
R$ 57,66 e preco de venda ao governo R$ 46,13;

E o parecer.

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

FERNANDO ANTONIO DE ALMEIDA GASPAR
Médico
CRM/RJ 52.52996-3

ID. 3.047.165-6
CHEILA TOBIAS DA HORA BASTOS @
Farmacéutica MARCELA MACHADO DURAO

CRF-RJ 14680
ID. 4459192-6

Assistente de Coordenagéao

CRF-RJ 11517
ID. 4.216.255-6
FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
ID. 436.475-02

19BRASIL Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Lista de Pregos de Medicamentos. Disponivel em:
< https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos/arquivos/lista_conformidade_2022_03_v1.pdf >. Acesso em: 12
abr. 2022.
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