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O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas do Juizo
2 da Justica 4.0, da Sec¢do Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao produto Canabidiol
200mg/mL (Pratti Donaduzzi).

| - RELATORIO

1. De acordo com formulario médico da Defensoria Plblica da Unido (Evento 1 ANEXOQO?2,
pags. 13-17) e laudo médico (Evento 1_ANEXO?2, pag. 18), emitidos em 13 de junho de
2022 e 06 de junho de 2022, pela neuropediatrg |
do Hospital Memorial Infantil, o Autor, 7 anos, diagnéstico de encefalopatia cronica ndo
progressiva secundaria a sindrome hipdxica isquémica e epilepsia refrataria, em uso de dose
otimizada de Lamotrigina, Lacosamida, Clobazam e Topiramato. Sem controle com
oxcarbamazepina, acido valpréico e Levetiracetam. Foram mencionadas as Classificagdes
Internacionais de Doencas (CID-10): G40.8 — Outras Epilepsias e G80.0 — Paralisia
cerebral quadriplégica espastica

Il — 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: Basico, 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 &mbito do SUS.

4. A Deliberacdo 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 Relacdo
Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).
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5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispbe 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 marco de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados ao
Componente Basico da Assisténcia farmacéutica.

7. A Resolugdo SMS n° 3733 de 14 de junho de 2018, definiu o elenco de medicamentos,
saneantes, antissépticos, vacinas e insumos padronizados para uso nas unidades da Secretaria
Municipal de Saude do Rio de Janeiro, compreendendo os Componentes Basico, Hospitalar,
Estratégico e Bésico e Hospitalar, a saber, Relacdo Municipal de Medicamentos Essenciais
no ambito do Municipio do Rio de Janeiro (REMUME-RIO), em consonancia com as
legislagdes supramencionadas.

8. Através da RDC n° 327 de 9 de dezembro de 2019, a ANVISA regulamenta
procedimentos para a concessdo da autorizacdo sanitaria para a fabricacdo e a importag&o,
bem como estabelece requisitos para a comercializagdo, prescricdo, a dispensagdo, o
monitoramento e a fiscalizacdo de produtos de Cannabis para fins medicinais, e da outras
providéncias.

9. A substancia Canabidiol estd sujeita a controle especial, de acordo com a Portaria
SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998, e atualizagdes. Portanto, a dispensagdo deste esta
condicionada a apresentagdo de receituario adequado.

DO QUADRO CLINICO

1. A epilepsia ¢ uma doenca cerebral cronica causada por diversas etiologias e caracterizada
pela recorréncia de crises epilépticas ndo provocadas. Esta condigdo tem consequéncias
neurobioldgicas, cognitivas, psicologicas 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 manifestagdes clinicais iniciais focais ou generalizadas. O termo
“parcial” foi substituido por “focal”; a percepcao (consciéncia) passou a ser utilizada como
um classificador das crises focais; os termos “discognitivo”, “parcial simples”, “parcial
complexo”, “psiquico” e “secundariamente generalizado”, da classifica¢do anterior, foram
eliminados; foram incluidos novos tipos de crises focais (automatismos, parada
comportamental, hipercinética, autondmica, 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 evolucéo para crise tonico-clénica bilateral; foram incluidos novos tipos de crises
generalizadas (mioclonias palpebrais, auséncia mioclénica, miocl6nico-atdnica, e

mioclﬁnico-t()nico-clénica)l.

IBRASIL. 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: 2 jul. 2022.
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2. A paralisia cerebral (PC), também denominada encefalopatia crénica ndo progressiva da
infancia®, é definida como um grupo heterogéneo e ndo bem delimitado de sindromes
neurolégicas residuais, causadas por lesdes ndo progressivas do encéfalo imaturo, manifestando-
se basicamente por alteragdes motoras, com padrdes anormais de postura e de movimento,
podendo apresentar distdrbios associados mentais, sensoriais e de comunica(;éo3.

DO PLEITO

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-sindptica das células. Estes
receptores CB1 estdo presentes tanto em neurbnios inibitérios gabaérgicos quanto em
neurdnios excitatorios glutamatérgicos. O CBD age no receptor CB1 inibindo a transmisséo

sinaptica por blogueio dos canais de calcio (Ca2+) e potassio (K*) dependentes de voltagem4.

111 - CONCLUSAO

1. Trata-se de Autor, 7 _anos, portador de epilepsia de dificil controle, ja tendo realizado
tratamento prévio com diversos medicamentos, oxcarbamazepina, acido valproico e
Levetiracetam, sem obter controle das crises, atualmente em dose otimizada de Lamotrigina,
Lacosamida, Clobazam e Topiramato. Sendo indicado o uso do Canabidiol 200mg/mL.

2. A Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS (CONITEC) avaliou o uso
do Canabidiol (Prati-Donaduzzi) para o tratamento de criancas e adolescentes com
epilepsia refrataria a medicamentos antiepilépticos, o qual foi registrado no Brasil como

produto derivado de cannabis' e ndo como medicamento”, e recomendou sua nao

incorporacéo pelo SUS®.

3. A CONITEC considerou ndo haver evidéncias suficientes para justificar a incorporacéo 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

2CARGNIN, A. P. M.; MAZZITELLL, C. Proposta de tratamento fisioterapéutico para criancas portadoras de paralisia
cerebral espéstica, com énfase nas alteracdes musculoesqueléticas. Revista de Neurociéncias, S&o Paulo, v. 11, n. 1, p. 34-9,
2003. Disponivel em:
<http://www.revistaneurociencias.com.br/edicoes/2003/RN%2011%2001/Pages%20from%20RN%2011%2001-5.pdf>. Acesso
em: 12 jul.2022.

3 GOMES, C. et al. Paralisia Cerebral. In: LIANZA, S. Medicina de Reabilitacéo. 4. ed. Rio de Janeiro: Guanabara

Koogan, 2007.

4ABE - Associacdo Brasileira de Epilepsia. Uso do Canabidiol para tratamento de epilepsia. Disponivel em:
<http://www.epilepsiabrasil.org.br/noticias/uso-do-cannabidiol-para-tratamento-de-epilepsia>. Acesso em: 12 jul.2022.
5MINISTERIO DA SAUDE. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovagéo 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: 12

jul. 2022.
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nos estudos clinicos; incertezas quanto a eficacia e magnitude do efeito dos produtos de
Cannabis para a indicagio proposta®.
4. Dessa forma, guanto a indicacdo do pleito, destaca-se que até o momento ndo ha

registrado no Brasil medicamento de Canabidiol com indicacdo para o tratamento da
epilepsia.

5. Ressalta-se que de acordo com a RDC N° 327, de 9 de dezembro de 2019, a prescri¢do do
produto de Cannabis com concentragdo de THC até 0,2%, deverd ser acompanhada da
notificacdo de receita “B”. Conforme a autorizagdo, 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 sdo de responsabilidade do

médico assistente®.

6. Quanto a padronizacéo no ambito do SUS, o produto Canabidiol 200mg/mL nao integra
nenhuma lista oficial de dispensagdo no SUS no &mbito do Municipio e do Estado do Rio de
Janeiro.

7. Para o tratamento da epilepsia, 0 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 Epilepsial.

8. Em conformidade com o PCDT? séo padronizados os seguintes medicamentos:

e Por meio do CEAF, a SES-/RJ atualmente disponibiliza os seguintes medicamentos:
Gabapentina 300mg e 400mg (capsula); Vigabatrina 500mg (comprimido);
Lamotrigina 100mg (comprimido), Topiramato 25mg, 50mg e 100mg (comprimido)
e Levetiracetam 250mg, 750mg e 100mg/mL;

e No ambito da Atencdo Bésica Municipal de Saude do Rio de Janeiro, disponibiliza-
se 0s seguintes medicamentos: Acido Valproico 250mg e 500mg (comprimido) e
250mg/5mL (xarope), Carbamazepina 200mg (comprimido) e 20mg/mL (xarope),
Clonazepam 0,5mg e 2mg (comprimido) e 2,5mg/mL (solucdo oral), Fenitoina
100mg (comprimido), Fenobarbital 200mg (comprimido) e 40mg/mL (solucdo oral).

9. Apos 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 estd cadastrado no CEAF para
recebimento do medicamento Lamotrigina e Topiramato.

10. Conforme relato médico (Evento 1_ANEXO2, pag. 18), o Demandante ja fez uso dos
medicamentos oxcarbamazepina, acido valpréico e levetiracetam sem obter controle das
crises e esta em uso em dose otimizada de Lamotrigina, Lacosamida, Clobazam.

11. Ressalta-se que a conduta estabelecida pelo PCDT-Epilepsia vigente, em pacientes
considerados refratarios ao tratamento medicamentoso, descreve: avaliagdo para_confirmacéo
diagnostica de epilepsia (20% a 30% dos pacientes encaminhados aos centros

6 Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC N° 327, de 9 de dezembro de 2019. Dispde sobre os procedimentos para a concessdo da Autorizacao
Sanitaria para a fabricagdo e a importacéo, bem como estabelece requisitos para a comercializacdo, prescrigéo, a dispensagdo, 0 monitoramento e
a fiscalizacdo 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: 12 jul. 2022.
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especializados em epilepsia ndo tém crises epilépticas — pseudo-refratariedade) e para
eventual tratamento cirdrgico de epilepsia, ou ainda, num segundo momento, para tratamento

de estimulacdo do nervo vagol
12. Em carater informativo, encontra-se encaminhado para publicacdo (Documento com

recomendacdo final de publicacdo pelo Plenério da Conitec e encaminhado ao Ministério da
Saude para publicacdo) o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) para

tratamento da Epilepsia, em atualizagdo ao PCDT em vigor !

13. No que concerne ao valor do pleito, no Brasil, para um medicamento ser comercializado
no pais é preciso obter o registro sanitario na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA) e a autorizagdo de preco méximo pela Cémara de Regulacdo do Mercado de

Medicamentos (CMED)?®.
14. Contudo, considerando que o produto pleiteado Canabidiol 200mg/mL ndo corresponde
a medicamento, deste modo, néio tem preco estabelecido pela CMED?.

E o parecer.

Ao Juizo 2 da Justica 4.0, da Secéo Judiciaria do Rio de Janeiro, para
conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

MARIA FERNANDA DE
ASSUNQAO BARROZO
Farmacéutica
CRF-RJ 9554
ID. 50825259

MARCELA MACHADO DURAO
Assistente de Coordenaga
CRF-RJ 11517

ID. 4.216.255-6

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

"BRASIL. Ministério da Satide. Comissdo Nacional de Incorporagdo 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: 12 jul. 2022.

8 BRASIL Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulacdo do Mercado

de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <http://portal.anvisa.gov.br/cmed/apresentacao>. Acesso em: 12 jul 2022.

9BRASIL Ministério da Satde. 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_gov_2021_12_v1-1.pdf>. Acesso em: 12
jul. 2022.
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