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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 1056/2022

Rio de Janeiro, 03 de Outubro de 2022.

Processo n°  5073276-38.2022.4.02.5101,
ajuizado por | |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas da 1* Vara
Federal de Macaé, da Secéo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao produto Canabidiol.

| - RELATORIO

1. De acordo com o documento médico datado em 06 de julho de 2022, emitido pela
pela médica | | a Autora, apresenta
epilepsia sem controle adequado das crises, classificada como generalizada e focal, encefalopatia
crbénica ndo progressiva de nfancia, manifestada clinicamente por hemiplegia, cisto porencefalico
contralateral e deficiéncia intelectual. Tem feito uso do canabidiol nos Gltimos 6 meses com
importante melhora clinica. Fez uso de todos os medicamentos convencionais para tentativa de
controle do quadro, sem sucesso, nao ha outro tratamento disponivel no SUS capaz de substituir a
indicagdo do canabidiol.

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 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 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 execu¢do do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica no &mbito 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 Sade.

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
Relacdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

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 ambito
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do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 4°, estabelece o Elenco Minimo Obrigatério
de Medicamentos Essenciais do Componente Bésico 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 Deliberacéo
CIB n° 5.743 de 14 de marc¢o de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados
ao Componente Basico da Assisténcia farmacéutica.

8. No tocante ao Municipio de Macaé, em consonancia com as legislacBes
supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relacdo Municipal de
Medicamentos Essenciais — REMUME — Macaé 2017.

9. O produto a base de Canabidiol esta sujeito a controle especial, de acordo com a
Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998, e suas atualiza¢Ges. Portanto, a dispensacdo deste
esta condicionada a apresentagdo de receituario adequado.

10. 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 comercializacdo, prescricdo, a dispensacdo, 0 monitoramento e a
fiscalizag&o de produtos de Cannabis para fins medicinais, e da outras providéncias.

11. A Resolucdo RDC n° 660, de 30 de marco de 2022 define os critérios e 0s
procedimentos para a importacdo 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 doenca cerebral cronica causada por diversas etiologias e
caracterizada pela recorréncia de crises epilépticas ndo provocadas. Esta condi¢cdo 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 percepgao (consciéncia) passou a ser utilizada como
um class1ﬁcad0r 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,
autonémica, cognitiva e emocional); foi decidido que as crises atbnicas, clbnicas, espasmos
epilépticos, miocl6nicas e tdnicas podem ter origem tanto focal como generalizada; crises
secundariamente generalizadas foram substituidas por crises focais com evolugdo para crise ténico-
clénica bilateral; foram incluidos novos tipos de crises generalizadas (mioclonias palpebrais,
auséncia miocldnica, mioclénico-atdnica, e mioclonico-ténico-clonica)?.

EE Y3

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-sindptica das células. Estes

!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.
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receptores CB1 estdo presentes tanto em neurdnios inibitérios gabaérgicos quanto em neurdnios
excitatorios glutamatérgicos. O CBD age no receptor CB1 inibindo a transmissdo sinéptica por
bloqueio dos canais de calcio (Ca?*) e potassio (K*) dependentes de voltagem?.

111 - CONCLUSAO
1. A Autora apresenta epilepsia, com solicitacdo médica para Canabidiol.

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

3. No que tange & substancia pleiteada Canabidiol, a Comissdo Nacional de
Incorporagdo de Tecnologias no SUS (CONITEC) avaliou o uso, para o tratamento de criangas e
adolescentes com epilepsia refrataria a medicamentos antiepilépticos, e recomendou sua ndo
incorporacdo no SUS?. A avalicdo néo incluiu adultos.

4, A CONITEC considerou ndo haver evidéncias suficientes para justificar a
incorporagdo de um produto de Cannabis especifico. Dentre os motivos, constam: grande
variabilidade de apresentacdo dos produtos de Cannabis; ndo comprovacao 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 indicacéo
proposta®. O canabidiol analisado foram os que possuiam registro na ANVISA a época.

5. Cumpre informar que ndo foi mencionado nos documentos médicos a
posologia e 0 nome do produto a base de canabidiol a ser utilizado. Contudo, consta acostado
ao Evento 1, OUT15, P4gina 1 Autorizacdo de Importagdo do produto Canabidiol (Carmen’s),
com validade até 18 de agosto de 2023.

5. No que tange a disponibilizacdo pelo SUS do produto pleiteado, insta mencionar
que Canabidiol ndo integra nenhuma lista oficial de dispensac¢do no SUS no &mbito do Municipio
de Macaé e do Estado do Rio de Janeiro. Salienta-se que o pleito Canabidiol (Carmen’s), 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 salde através da
Resolugdo RDC n° 660, de 30 de margo de 2022.

6. Acrescenta-se que a ANVISA aprovou a concessao da Autorizacdo Sanitéria para a
fabricagédo e a importacdo, bem como estabelece requisitos para a comercializagéo, prescrigéo, a
dispensagdo, 0 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.

7. Ressalta-se que 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 notificagdo de receita “B”. Conforme a autoriza¢do, 0 Canabidiol poderd ser prescrito quando
estiverem esgotadas outras opc¢des terapéuticas disponiveis no mercado brasileiro. A indicacdo e a
forma de uso dos produtos a base de Cannabis séo de responsabilidade do médico assistente’.

2ABE - 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.
3MINISTERIO DA SAUDE. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovaco e Insumos Estratégicos em Saude. 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.
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8. Considerando o caso em tela, informa-se que para o tratamento da epilepsia, o
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 Epilepsial 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), Lamotrigina 100mg (comprimido), Topiramato 25mg, 50mg e 100mg
(comprimido) e Levetiracetam 100mg/mL (solucdo oral), 250mg e 750mg (comprimido). No
ambito da Atencdo Basica, a Secretaria Municipal de Saude de Sdo Jodo de Meriti, conforme
relagdo municipal de medicamentos (REMUME-2013) disponibiliza: Acido Valprdico 250mg e
500mg (comprimido), Carbamazepina 200mg (comprimido) e 20mg/mL (solucéo oral), Fenitoina
100mg (comprimido), Fenobarbital 100mg (comprimido) e 40mg/mL (solucdo oral), Valproato de
Sédio 250mg/mL (xarope).

9. 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 nfo esta cadastrada no CEAF para
recebimento de medicamentos.

10. 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 Consolidagdo n® 2/GM/MS e n°® 6/GM/MS, de 28 de
setembro de 2017, que estabelecem as normas de financiamento e de execug¢do do CEAF no &mbito
do SUS, a representante legal da mesma deve solicitar_cadastro junto a farmécia especializada
Rua Darcilio Possati 134 - Visconde de Araujo (22) 2763-6330 R.2067, munida da seguinte
documentacdo: Original e Cépia 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 a
menos de 90 dias, Receita Médica em 2 vias, com a prescricdo 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 deverd conter a descricdo do quadro clinico do
paciente, mencao expressa do diagndstico, 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 a
menos de 60 dias e exames laboratoriais e de imagem previstos nos critérios de inclusdo do PCDT.

11. 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), encontra-se em atualizacdo o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT)
para tratamento da Epilepsia“.

12. 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

“BRASIL. Ministério da Saide. Comissdo Nacional de Incorporagio de Tecnologias no Sistema Unico de Salde. Protocolos e Diretrizes
do Ministério da Saude. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/pcdt-em-
elaboracao-1>. Acesso em: 30 ago. 2022.
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Sanitaria (ANVISA) e a autorizacdo de preco méaximo pela Camara de Regulacdo do Mercado de
Medicamentos (CMED)®.

13. 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 12 Vara Federal de Macaé, da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro, para
conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

FERNANDO ANTONIO DE ALMEIDA GASPAR
Meédico
CRM/RJ 52.52996-3
ID. 3.047.165-6

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

ALINE PEREIRA DA SILVA
Farmacéutica
CRF- RJ 13065
ID. 4.391.364-4

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

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

# NatJus :



