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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 0655/2022
Rio de Janeiro, 08 de julho de 2022.

Processo n° 5005279-87.2022.4.02.5117,
ajuizado por | |
| | , representado por
I |
O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas do 3° Juizado
Especial Federal de Sdo Gongalo, da Se¢do Judicidria do Rio de Janeiro, quanto ao produto
Canabidiol 6000mg/30mL (1 Pure CBD).

| - RELATORIO

1. Para elaboracdo do presente Parecer Técnico, foram considerados o laudo e receituario médicos
apensados, respectivamente, em Evento 1, ANEXO2, P4gina 14 e Evento 1, ANEXQO3, Péagina 6,
ambos emitidos pela neurologista pediatra | |em 15 e 01 de junho de
2022.

2. De acordo com os referidos documentos médicos, o Autor, 04 anos, apresenta quadro clinico
compativel com epilepsia temporal de dificil controle. Encontra-se em uso de Carbamazepina
(Tegretol®), Clobazam e Levetiracetam, mas mantém crises focais de escape ndo controladas com
estes medicamentos. Possui disturbio do sono significativo, atraso cognitivo e distirbio
comportamental grave com agitacdo e agressividade, apesar de ja ter feito uso de Risperidona,
Aripiprazol e atualmente estar em uso de (Neuleptil®). O Suplicante foi encaminhado a seguimento
multidisciplinar com terapias. Por conta de sua epilepsia associada a transtorno comportamental
grave e tendo em vista que ndo respondeu aos medicamentos prescritos até o0 momento, foi indicado
0 produto Canabidiol 6000mg/30mL (1 Pure CBD) com dose prevista de 1mL ao dia fracionada
em duas tomadas de 0,5mL, podendo ser titulada ao longo do tratamento.

3. As seguintes Classificacdes Internacionais de Doenga (CID10) foram citadas: G40.2 — epilepsia
e sindromes epilépticas sintomaticas definidas por sua localizagéo (focal) (parcial) com crises
parciais complexas, F84.9 — transtornos globais ndo especificados ndo especificados e F70 —
retardo mental leve.

11 — ANALISE DA
LEGISLACAO

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

2. A Portaria de Consolidacdo n° 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispGe, também, sobre a
organizacdo da assisténcia farmacéutica em trés componentes: Basico, Estratégico e Especializado.
E, define as normas para o financiamento dos componentes estratégico e especializado da
assisténcia farmacéutica.
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3. A Portaria de Consolidagdo n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, estabelece, inclusive, as
normas de financiamento e de execu¢do do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica no ambito do SUS.

4. 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 Rela¢do Estadual
dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispde sobre as normas de execugéo e
financiamento do Componente Béasico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) no ambito do SUS no
Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 4° estabelece o Elenco Minimo Obrigatério de
Medicamentos Essenciais do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio de
Janeiro.

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

7. A Portaria n° 007 de 25 de janeiro de 2018 da Secretaria Municipal de Salde da Cidade de So
Gongalo dispde sobre a relagdo dos medicamentos que fardo parte da grade de medicamentos da
rede de atencdo basica, 0s quais deverdo estar disponiveis nas Unidades Basicas de Salde, a saber,
a REMUME - S&o Gongalo.

8. O produto Canabidiol 6000mg/30mL (1 Pure CBD) esta sujeito a controle especial, de acordo
com a Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998, e suas atualizagdes. Portanto, a dispensacao
desse esta condicionada a apresentacao de receituario adequado.

9. A Resolucdo RDC n° 327, de 9 de dezembro de 2019, dispGe 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 Resolugdo RDC n° 660 de 30 de marco de 2022, define os critérios e os procedimentos para a
importagdo de Produto derivado de Cannabis, por pessoa fisica, para uso proprio, mediante
prescri¢do de profissional legalmente habilitado, para tratamento de saude.

DO QUADRO CLINICO

1. A epilepsia é uma doenga cerebral cronica causada por diversas etiologias e caracterizada pela
recorréncia de crises epilépticas ndo provocadas. Esta condi¢do tem consequéncias neurobioldgicas,
cognitivas, psicoldgicas e sociais e prejudica diretamente a qualidade de vida do individuo afetado.
A nova classificagdo das crises epilépticas manteve a separagdo entre crises epilépticas de
manifestacBes clinicais iniciais focais ou generalizadas. O termo “parcial” foi substituido por
“focal”’; a percepgao (consciéncia) passou a ser utilizada como um classificador das crises focais; 0s
termos “discognitivo”, “parcial simples”, “parcial complexo”, “psiquico” e “secundariamente
generalizado”, da classificacdo 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, mioclonicas e tbnicas podem ter
origem tanto focal como generalizada; crises secundariamente generalizadas foram substituidas por
crises focais com evolucdo para crise tonico-
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clénica bilateral; foram incluidos novos tipos de crises generalizadas (mioclonias palpebrais,
auséncia mioclénica, mioclénico-atonica, e mioclﬁnico—ténico—clénica)l.

DO PLEITO

1. O Canabidiol 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 canabinoides agem no corpo humano pela ligagédo
com seus receptores. No sistema nervoso central o receptor CB1 é altamente expresso, localizado
na membrana pré-sinaptica das células. Estes receptores CB1 estdo presentes tanto em neurdnios
inibitérios gabaérgicos quanto em neurénios excitatérios glutamatérgicos. O Canabidiol (CBD)
age no receptor CB1 inibindo a transmissao sinaptica por bloqueio dos canais de célcio (Ca2+) e

potéssio (K*) dependentes de voltagem. Desta forma, acredita-se que o Canabidiol possa inibir as

crises convulsivas?.

111 - CONCLUSAO

1. Trata-se de Autor com epilepsia temporal de dificil controle. Apesar do uso dos

anticonvulsivantes Carbamazepina (Tegretol®), Clobazam e Levetiracetam, mantém crises focais
de escape ndo controladas. Tendo sido prescrito o produto Canabidiol 6000mg/30mL (1 Pure
CBD).

2. Recentemente a Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS (CONITEC)
avaliou o0 uso do Canabidiol na concentragdo 200mg/mL para o tratamento de criancas e
adolescentes com epilepsia refrataria a medicamentos antiepilépticos, e recomendou sua ndo

incorporacdo pelo SUS®.

3. 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 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 indicacao propostaﬁ.

4. Elucida-se que o produto Canabidiol 6000mg/30mL (1 Pure CBD) ndo foi avaliado pela
CONITEC.

5. Dessa forma, guanto & indicacdo do pleito, destaca-se que até 0 momento ndo h registrado no
Brasil medicamento de Canabidiol com indicacdo para o tratamento da epilepsia.

6. Quanto a padronizagdo no &mbito do SUS, o produto Canabidiol 6000mg/30mL (1 Pure CBD)
ndo integra nenhuma lista oficial de dispensacdo no SUS no ambito do Municipio de Sdo Gongalo
e do Estado do Rio de Janeiro. Ademais, 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 prescri¢do de profissional

1BRASIL. Ministério da Satide. Secretaria de Atenco & Satde. 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: 08 jul. 2022.

2 ABE - 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: 08 jul. 2022.

3 MINISTERIO DA SAUDE. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovagdo e Insumos Estratégicos em Sadde. 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: 08 jul. 2022. @
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legalmente habilitado, para tratamento de satde através da Resolu¢do RDC n° 660, de 30 de mar¢o
de 2022 .

7. Considerando o caso em comento, 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)1 da referida doenca. Por
conseguinte, os seguintes medicamentos sdo disponibilizados:

e Por meio do CEAF, a Secretaria de Estado de Salde do Rio de Janeiro (SES/RJ)
atualmente disponibiliza: Gabapentina 300mg e 400mg (capsula); Vigabatrina 500mg
(comprimido); Lamotrigina 100mg (comprimido) e Topiramato 25mg, 50mg e 100mg
(comprimido); Levetiracetam 250mg e 750mg (comprimido) e 100mg/mL (solucéo oral);

e No dmbito da Atengdo Baésica, a Secretaria Municipal de Satde de S&o Gongalo, conforme
sua relagdo municipal de medicamentos (REMUME) disponibiliza: Acido Valproico
250mg e 500mg (comprimidos) e 250mg (frasco) Carbamazepina 200mg (comprimido) e
20mg/mL (suspensdo), Clonazepam 0,5mg e 2mg (comprimidos) e 2,5mg/mL (solucéo
oral), Fenitoina 100mg (comprimido), Fenobarbital 100mg (comprimido) e 40mg/mL
(solucéo oral), Oxcarbazepina 300mg (comprimido) e Valproato de Sodio 250mg/5mL
(frasco).

8. Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestdo da Assisténcia Farmacéutica
— HORUS e ao Sistema Informatizado de Gerenciamento de Medicamentos Especializados
(SIGME), da SES/RJ, verificou-se que o Autor ndo esti cadastrado no CEAF para a retirada de
medicamentos padronizados para o tratamento da epilepsia.

9. Foi participado pela médica assistente que o Autor fez uso prévio dos anticonvulsivantes
Carbamazepina (Teqretol®), Clobazam e Levetiracetam, mas mantém crises focais de escape ndo
controladas.

10. Assim, cabe esclarecer que ndo foi mencionado nos documentos médicos se foram esgotadas
todas as opgdes terapéuticas fornecidas pelo SUS, ou suas contraindicagdes.

11. Sendo assim, sugere-se a medica assistente que avalie a possibilidade de utilizacdo dos demais
medicamentos (ainda ndo utilizados) preconizados pelo Ministério da Salde no tratamento do
Autor ou, em novo laudo, esclareca os motivos especificos de suas contraindicaces.

12. Para ter acesso aos medicamentos disponibilizados pelo CEAF citados no item 8 desta
Conclusdo, perfazendo o Autor os critérios de inclusdo estabelecidos no protocolo ministerial
supracitado, para ter acesso ao referido medicamento, sua representante legal deverd solicitar
cadastro, comparecendo a Policlinica Regional Carlos Antbénio da Silva, Avenida Jansem de
Mello, s/n° — S&o Lourengo — Niterdi, munida dos sequintes documentos: Original e Copia de
Documento de Identidade ou da Certidao de Nascimento do Autor, Cépia do CPF, Cépia do Cartdo
Nacional de Saude/SUS, Copia do comprovante de residéncia, Laudo de Solicitacdo, Avaliagdo e
Autorizagdo de Medicamentos (LME), em 1 via, emitido ha menos de 90 dias, Receita Médica em
2 vias, com a prescricdo do medicamento feita pelo nome genérico do principio ativo, emitida ha
menos de 90 dias (validade de 30 dias para medicamentos sob regime especial de controle — PT
SVS/MS 344/98). Observar que o laudo médico serd substituido pelo Laudo de Solicitacdo que
deverd conter a descri¢do do quadro clinico do paciente, mencéo expressa do diagnostico, tendo
como referéncia os critérios de inclusdo previstos nos Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas — PCDT do Ministério da Saude, nivel de gravidade, relato de tratamentos anteriores
(medicamentos e periodo de tratamento), emitido h&4 menos de 90 dias e exames laboratoriais e de
imagem previstos nos critérios de inclusdo do PCDT.
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13. No que tange ao acesso aos medicamentos da atencdo basica, citados no item 8 desta
Concluséo, recomenda-se que sua representante legal compareca a Unidade Bésica de Saude mais
préxima a sua residéncia, para receber as informacdes pertinentes a disponibilizacéo.

14. Insta ressaltar que de acordo com a RDC N° 327, de 9 de dezembro de 2019, a prescri¢cdo do
produto de Cannabis com concentra¢do de THC até 0,2%, devera ser acompanhada da notificacdo
de receita “B”. Conforme a autorizagdo, o Canabidiol podera ser prescrito quando estiverem
esgotadas outras opgoes terapéuticas disponiveis no mercado brasileiro. A indicacdo e a forma de
uso dos produtos & base de Cannabis sdo de responsabilidade do médico assistente.

15. Em consulta ao sitio eletrénico da Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no
Sistema Unico de Satde (CONITEC), atualmente, o PCDT para tratamento da Epilepsia foi
encaminhado para publicacdo, em atualizagdo ao PCDT em vigor®.

16. No que concerne ao valor do pleito Canabidiol 6000mg/30mL (1 Pure CBD), no Brasil para
um medicamento ser comercializado no pais é preciso obter o registro sanitario na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e a autorizacdo de preco méaximo pela Cémara de

Regulacio do Mercado de Medicamentos (CMED)®.

17. Apesar do exposto acima, considerando que o produto pleiteado Canabidiol 6000mg/30mL (1
Pure CBD), ndo corresponde a medicamento registrado na ANVISA, deste modo ndo tem preco
estabelecido pela CMEDS.

E o parecer.

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

ALINE ROCHA S. SILVA
Farmacéutica
CRF-RJ 14.429
ID. 4357788-1

MARCELA @HADO 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

4BRASIL. Ministério da Satide. Comissio Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no Sistema Unico de Satde. Protocolos
e Diretrizes do Ministério da Sadde. Disponivel em: <http://conitec.gov.br/pcdt-em-elaboracao>. Acesso em: 08 jul. 2022.

5 BRASIL Ministério da Satide. Agéncia 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: 08 jul. 2022.

6 BRASIL Ministério da Satde. 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_gov_2021_10_v1.pdf>.
Acesso em: 08 jul.2022.
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