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PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS-FEDERAL N° 0882/2022

Rio de Janeiro, 30 de agosto de 2022.

Processo  n°  5007587.20.2022.4.02.5110,
ajuizado por |
representada por]|

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas da 6% Vara
Federal Sdo Jodo de Meriti, da Secédo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao produto Canabidiol
50mg/mL.

| - RELATORIO

1. De acordo com formulario médico da Defensoria Publica da Unido (Evento
1 OUTS3, pags. 1 a 4), emitido 25 de junho de 2022, médicq| |
|:|, a Autora, 27 anos, apresenta epilepsia, crises generalizadas com mais de 5 (cinco) anos de
evolucdo, crises convulsivas e crises de ansiedade. Ja realizou tratamento com Fenobarbital
(Gadernal®), Oxcarbazepina, Clobazam, sem resultados satisfatérios. Sendo indicado Canabidiol
50mg/mL — 2mL via oral de 12/12 horas, em uso continuo. Foi mencionada a Classificacdo
Internacional de Doengas (CID-10): G40 - Epilepsia

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 Resolugéo 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 organizagdo 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 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 Atencdo Priméria a Satde no
ambito do Sistema Unico de Sadde.

5. A Deliberacdo 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
Relacéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).
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6. A Deliberagéo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispde sobre as normas de
execucdo e financiamento do Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) no &mbito
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 Deliberacéo
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.

8. A Portaria n® 027 de 22 de maio de 2013 da Secretaria Municipal de Saude da
Cidade de S&o Jodo de Meriti institui a Relagdo Municipal de Medicamentos, REMUME - S&o
Jodo de Meriti.

9. O produto Canabidiol 50mg/mL esté sujeito a controle especial, de acordo com a
Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998, e suas atualizagdes. Portanto, a dispensacéo deste
esta condicionada a apresentagéo de receituério adequado.

10. A Resolugdo 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 comercializacdo, prescricdo, a dispensacdo, 0 monitoramento e a
fiscalizacdo de produtos de Cannabis para fins medicinais, e da outras providéncias.

DO QUADRO CLINICO

1. A epilepsia € uma doenga cerebral cronica causada por diversas etiologias e
caracterizada pela recorréncia de crises epilépticas ndo provocadas. Esta condicdo tem
consequéncias neurobiolégicas, cognitivas, psicoldgicas e sociais e prejudica diretamente a
qualidade de vida do individuo afetado. A nova classificagdo das crises epilépticas manteve a
separacao entre crises epilépticas de manifestagdes clinicais iniciais focais ou generalizadas. O
termo “parcial” foi substituido por “focal”; a percepgdo (consciéncia) passou a ser utilizada como
um clasmﬁcador das crises focais; os 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 atdnicas, clonicas, espasmos
epilépticos, mioclénicas e tonicas podem ter origem tanto focal como generalizada; crises
secundariamente generalizadas foram substituidas por crises focais com evolucdo para crise ténico-
clénica bilateral; foram incluidos novos tipos de crises generalizadas (mioclonias palpebrais,
auséncia mioclénica, miocldnico-atdnica, e mioclonico-ténico-clonica)?.

9

2. Convulsdo é a contratura involuntaria da musculatura, que provoca movimentos
desordenados. Geralmente é acompanhada pela perda da consciéncia. As convulsdes acontecem
quando h& a excitacdo 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 séo as
crises epilépticas com manifestagdes motoras. Uma crise epiléptica € um sinal de anormalidade na
funcdo do cérebro, representada por descargas elétricas anormais e excessivas de um grupo de
neurdnios que geram manifestacdes clinicas subitas, tais como alteracdo ou perda da consciéncia,

!BRASIL. Ministério da Saude. Secretaria de Atengdo a Salde. Portaria Conjunta n® 17, de 21 de junho de 2018. Aprova o Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas para Epilepsia. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/protocolos/pcdt_epilepisia_2019.pdf>. Acesso em: 30 ago. 2022.

2MINISTERIO DA SAUDE. Biblioteca Virtual em Satde. Convulsio. Disponivel em: <https://bvsms.saude.gov.br/convulsao/>. Acesso
em: 30 ago. 2022.
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uma atividade motora anormal, distdrbios de comportamento, disfun¢do autonémica e sintomas
sensoriais/sensitivos®.

3. O termo ansiedade tem varias defini¢cbes nos dicionarios ndo técnicos: aflicdo,
angustia, perturbacdo do espirito causada pela incerteza, relacdo com qualquer contexto de perigo,
etc. Levando-se em conta o aspecto técnico, devemos entender ansiedade como um fendémeno que
ora nos beneficia ora nos prejudica, dependendo das circunstancias ou intensidade, podendo tornar-
se patoldgica, isto é, prejudicial ao nosso funcionamento psiquico (mental) e somatico (corporal). A
ansiedade estimula o individuo a entrar em acdo, porém, em excesso, faz exatamente o contrério,
impedindo reacfes. Os transtornos de ansiedade sdo doengas relacionadas ao funcionamento do
corpo e as experiéncias de vida. Pode-se sentir ansioso a maior parte do tempo sem nenhuma razao
aparente; pode-se ter ansiedade as vezes, mas tdo intensamente que a pessoa se sentira imobilizada.
A sensacdo de ansiedade pode ser tdo desconfortavel que, para evita-la, as pessoas deixam de fazer
coisas simples (como usar o elevador) por causa do desconforto que sentem?.

DO PLEITO

1. O Canabidiol (CBD) é um dos componentes farmacologicamente ativos da
Cannabis sativa e tem como caracteristicas ndo ser psicoativo (ndo causa alteracoes
psicosensoriais), ter baixa toxicidade e alta tolerabilidade em seres humanos e animais. Os
canabinoides agem no corpo humano pela ligacdo com seus receptores. No sistema nervoso central
0 receptor CB1 é altamente expresso, localizado na membrana pré-sinaptica das células. Estes
receptores CB1 estdo presentes tanto em neurdnios inibitérios gabaérgicos quanto em neurdnios
excitatorios glutamatérgicos. O CBD age no receptor CB1 inibindo a transmissdo sinaptica por
bloqueio dos canais de calcio (Ca?*) e potassio (K*) dependentes de voltagem®.

111 - CONCLUSAOQO

1. A Autora, 27 anos, apresenta epilepsia, crises generalizadas, crises convulsivas e
crises de ansiedade. Ja realizou tratamento com Fenobarbital (Gadernal®), Oxcarbazepina,
Clobazam, sem resultados satisfatorios. Sendo indicado Canabidiol 50mg/mL.

2. Informa-se que o produto Canabidiol 50mg/mL possui_registros de diferentes
fabricantes na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) classificando tal produto
como produto de Cannabis®. A regulamentacdo deste produto baseia-se na Resolucdo da
Diretoria Colegiada — RDC N° 327, de 9 de dezembro de 2019’

3. Ressalta-se que até o0 momento ndo foi registrado como medicamento, Canabidiol
com indicacdo para o quadro clinico apresentado pela Autora.

3Brito AR, Vasconcelos MM, Almeida SSA. Convulsdes. - Revista de Pediatria SOPERJ. 2017;17(supl 1)(1):56-62. Disponivel em:
<http://revistadepediatriasoperj.org.br/detalhe_artigo.asp?id=1036>. Acesso em: 30 ago. 2022.

“BRASIL. Ministério da Satde. Biblioteca Virtual em Saude - BVS. Ansiedade. Disponivel em:
<https://bvsms.saude.gov.br/ansiedade/>. Acesso em: 30 ago. 2022.

SABE - 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: 30 ago. 2022.

SBRASIL. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Consultas. Produtos de Cannabis. Canabidiol. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/cannabis/q/?substancia=25722>. Acesso em: 30 ago. 2022.

"Resolugio da Diretoria Colegiada - RDC N° 327, de 9 de dezembro de 2019. DispGe sobre os procedimentos para a concessao da
Autorizagao Sanitéria para a fabricacéo e a importagdo, bem como estabelece requisitos para a comercializagao, prescri¢do, a
dispensagdo, o 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:
30 ago. 2022.
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4. No que tange & substdncia pleiteada Canabidiol, a Comissdo Nacional de
Incorporacdo de Tecnologias no SUS (CONITEC) avaliou o uso, para o tratamento de criancas e
adolescentes com epilepsia refrataria a medicamentos antiepilépticos, e recomendou sua nao

incorporacédo no SUSE,

5. A CONITEC considerou ndo haver evidéncias suficientes para justificar a
incorporagdo de um produto de Cannabis especifico. Dentre 0s motivos, constam: grande
variabilidade de apresentagdo 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 magnitude do efeito dos produtos de Cannabis para a indicacdo
proposta®.

6. Destaca-se que um estudo de 2020, que sugere que o Canabidiol (CBD) pode ser
uma terapia potencial para o tratamento da ansiedade e depressdo. Todos os resultados
apresentados mostram que o CBD desempenha um papel significativo na regulacdo dos
comportamentos relacionados a ansiedade e a depressdo, cognicdo e locomogdo. No entanto, é
necessario desenvolver estudos adicionais em animais e humanos para caracterizar
definitivamente a utilidade, sequranca e eficacia do CBD para esses transtornos psiguiatricos.
Estudos duplo-cegos em andamento, com previsdo de conclusdo nos préximos anos, serdo
essenciais para determinar se 0 CBD é realmente uma opcdo para melhorar 0 manejo
farmacoldgico desse tipo de paciente psiquiatrico®.

7. Evidéncias preliminares de testes com voluntarios saudaveis e individuos com
transtorno de ansiedade sugerem que o CBD pode ter efeitos ansioliticos. Embora esses achados
sejam promissores, pesquisas futuras sdo necessarias para determinar a eficadcia do CBD em
transtornos de ansiedade, estabelecer doses apropriadas e determinar sua eficicia em longo

prazo®.
8. Considerando o exposto, conclui-se_ gue ndo ha evidéncias cientificas robustas

que embasem o uso de produtos derivados de Cannabis para o0 manejo da epilepsia e da
ansiedade.

9. No que tange a disponibilizacdo pelo SUS do produto pleiteado, insta mencionar
gue Canabidiol 50mg/mL ndo integra nenhuma lista oficial de dispensacdo no SUS no &mbito do
Municipio de Séo Jodo de Meriti e do Estado do Rio de Janeiro.

10. Acrescenta-se que a ANVISA aprovou a concessao da Autorizacdo Sanitéria para a
fabricacdo e a importacdo, bem como estabelece requisitos para a comercializagdo, prescricdo, a
dispensagdo, o monitoramento e a fiscalizacdo de produtos de Cannabis para fins medicinais,
através da Resolucdo 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
prescri¢do do produto de Cannabis com concentracdo de THC até 0,2%, deveré ser acompanhada
da neotificacio de receita “B”. Conforme a autorizacio, o Canabidiol poderd ser prescrito
gquando estiverem esgotadas outras opcdes terapéuticas disponiveis no mercado brasileiro. A

8MINISTERIO DA SAUDE. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacéo e Insumos Estratégicos em Salde. Relatério de
Recomendacéo. Portaria SCTIE/MS n° 25, de 28 de maio de 2021. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/relatorios/2021/20210602_relatorio_621_canabidiol_epilepsiarefrataria.pdf >. Acesso em: 30 ago. 2022.
SGARCIA-GUTIERREZ, M. S. et al. Cannabidiol: A Potential New Alternative for the Treatment of Anxiety, Depression, and Psychotic
Disorders. Biomolecules vol. 10,11 1575. 19 nov. 2020. Disponivel em: <https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC7699613/>.
Acesso em: 30 ago. 2022.

OWRIGHT, M. et al. Use of Cannabidiol for the Treatment of Anxiety: A Short Synthesis of Pre-Clinical and Clinical Evidence.
Cannabis and cannabinoid research vol. 5, 3 191-196. 2 sep. 2020. Disponivel em: <https://pubmed.ncbi.nim.nih.gov/32923656/>.
Acesso em: 30 ago. 2022.
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indicacdo e a forma de uso dos produtos & base de Cannabis sdo de responsabilidade do médico
assistente’.

12. Considerando o caso em tela, informa-se que para o tratamento da epilepsia, o
Ministério da Sadude publicou a Portaria Conjunta n® 17, de 21 de junho de 2018, que dispde sobre
o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Epilepsia® e, por conseguinte a Secretaria de
Estado de Salde 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 Consolidagdo n° 2/GM/MS e n° 6/GM/MS,
de 28 de setembro de 2017, que definem as regras de execuc¢do e financiamento do aludido
Componente, os seguintes medicamentos: Gabapentina 300mg e 400mg (capsula), Vigabatrina
500mg (comprimido), Lamotrigina 100mg (comprimido), Topiramato 25mg, 50mg e 100mg
(comprimido) e Levetiracetam 100mg/mL (solugdo oral), 250mg e 750mg (comprimido). No
ambito da Atencdo Basica, a Secretaria Municipal de Saude de S&o Jodo de Meriti, conforme
relagdo municipal de medicamentos (REMUME-2013) disponibiliza: Acido Valproico 250mg e
500mg (comprimido), Carbamazepina 200mg (comprimido) e 20mg/mL (solucdo oral), Fenitoina
100mg (comprimido), Fenobarbital 100mg (comprimido) e 40mg/mL (solucdo oral), Valproato de
Sodio 250mg/mL (xarope).

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 a Autora n&o esta cadastrada no CEAF para
recebimento de medicamentos.

14. Conforme relato médico (Evento 1_OUTS3, pags. 1 a 4), a Autora “... Ja realizou
tratamento com Fenobarbital (Gadernal®), Oxcarbazepina, Clobazam, sem resultados
satisfatorios”. Assim, cabe esclarecer que ndo foi informado pelo médico assistente se foram
esgotadas todas as opcées terapéuticas fornecidas pelo SUS, ou suas contraindicacdes.

15. Dessa forma, caso o médico assistente considere indicado o uso de um dos
medicamentos preconizados, estando a Autora dentro dos critérios para dispensacdo, e ainda
cumprindo o disposto nas Portarias de Consolidagcdo 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 dmbito
do SUS, a representante legal da mesma deve solicitar cadastro junto ao CEAF Duque de Caxias,
através do comparecimento a Rua Marechal Floriano, 586 A - Bairro 25 agosto, Tel: 2507-5025,
munida da seguinte documentacdo: Original e Cdpia de Documento de Identidade ou da Certiddo
de Nascimento, Cépia do CPF, Copia do Cartdo Nacional de Saude/SUS, Copia do comprovante de
residéncia, Laudo de Solicitacdo, Avaliacdo e Autorizacdo de Medicamentos (LME), em 1 via,
emitido a menos de 90 dias, Receita Médica em 2 vias, com a prescri¢cdo do medicamento feita pelo
nome genérico do principio ativo, emitida a 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 sera substituido pelo Laudo de Solicitacdo que devera conter a descricdo do quadro clinico
do paciente, mencao expressa do diagndstico, tendo como referéncia os critérios de incluséo
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 a
menos de 60 dias e exames laboratoriais e de imagem previstos nos critérios de inclusdo do PCDT.

16. Para ter acesso ao medicamentos disponibilizados no &mbito da Atencdo Baésica,
elencados no item 12 desta concluséo a representante legal da Autora deverd comparecer a Unidade
Basica de Salde mais prdxima de sua residéncia para obter orientacdes acerca do fornecimento dos
mesmos.
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17. Em carater informativo, ressalta-se que, conforme observado em consulta ao sitio
eletrénico da Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no Sistema Unico de Salde
(CONITEC), atualmente, encontra-se em atualizacdo o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
(PCDT) para tratamento da Epilepsia®®.

18. No que concerne ao valor do produto pleiteado, 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 maximo pela Cadmara de Regulacdo do Mercado de
Medicamentos (CMED)*2.

19. Apesar do exposto acima, considerando que o produto pleiteado ndo corresponde a
medicamento registrado na ANVISA, deste modo, ndo tem preco estabelecido pela CMED 2,

E o parecer.

A 62 Vara Federal de Sdo Jodo de Meriti, da Secdo Judiciaria do Rio de
Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

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

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

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

UBRASIL. Ministério da Satide. Comissio Nacional de Incorporacéo de Tecnologias no Sistema Unico de Sadde. Protocolos e
Diretrizes do Ministério da Satde. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/pcdt-
em-elaboracao-1>. Acesso em: 30 ago. 2022.

12BRASIL Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagdo do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>. Acesso
em: 30 ago. 2022.
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