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PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS-FEDERAL N° 1179/2022
Rio de Janeiro, 26 de outubro de 2022.

Processo n° 5007687-51.2022.4.02.5117,
ajuizado por | |
representado por| |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas do 1° Juizado
Especial de S&do Gongalo, da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao produto Canabidiol
1500mg/30mL (Carmen’s Medicinals Full Spectrum Cannabinoids).

| - RELATORIO
1. De acordo com os documentos médicos em impresso préprio (Evento 1, ANEXO3,
Péginas 8 a 10) emitidos em 16 de agosto de 2022 por| |, 0 Autor, nascido

em 15/01/2015, encontra-se em acompanhamento multidisciplinar devido a quadro de transtorno de
déficit de atencdo com hiperatividade (TDAH), cursando com quadro de funcionamento intelectual
inferior, apresentando dificuldades comportamentais compativeis com sinais e sintomas para
autismo. Além disso, 0 Requerente apresenta crises convulsivas do tipo tonico cldnico generalizada
desde 1 ano de idade, tendo feito uso de diversos farmacos, quais sejam: Carbamazepina,
Levetiracetam, Quetiapina, Risperidona, Topiramato, Haloperidol (Haldol®), Fenobarbital,
Lacosamida, Clonidina (Atensina®) e Metilfenidato, sem ter sido alcancado éxito terapéutico. No
momento, o Suplicante faz uso de Lamotrigina 100mg, Valproato de Sédio (Depakene®),
Clobazam 10mg, Aripiprazol 10mg, Fluoxetina 20mg, Periciazina 4% (Neuleptil®), Prometazina
25mg (Fenergan®) e Melatonina 6mg, persistindo, entretanto, as crises convulsivas, assim como as
alteracbes comportamentais e cognitivas que impedem o Autor de ter uma qualidade de vida
saudavel. Tendo sido prescrito ao Autor o produto Canabidiol 1500mg/30mL (Carmen’s
Medicinals Full Spectrum Cannabinoids), na posologia de 4 gotas de 8 em 8 horas, para tratamento
da epilepsia refrataria. Foram citas as seguintes Classificagdes Internacionais de Doengas (CID-
10): G40 — epilepsia e F84 — transtornos globais de desenvolvimento.

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 Consolidagcdo 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.
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3. A Portaria de Consolidacéo 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 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 Saude no
ambito do Sistema Unico de Salde.

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).

6. A Deliberagdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de margo de 2019 dispGe sobre as normas de
execucdo e financiamento do Componente Béasico 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 Uni&o destinados
ao Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica.

8. A Portaria n° 007 de 25 de janeiro de 2018 da Secretaria Municipal de Saude da
Cidade de Sdo Gongalo dispBe sobre a relacdo dos medicamentos que fardo parte da grade de
medicamentos da rede de atencdo basica, os quais deverdo estar disponiveis nas Unidades Basicas
de Saude, a saber, a REMUME — S&o Gongcalo.

9. O produto Canabidiol estdo sujeitos a controle especial, de acordo com a Portaria
SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998, e suas atualizagdes. Portanto, a dispensacdo desses esta
condicionada & apresentagdo de receituérios adequados.

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.

11. A Resolugdo 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 salde.

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 neurobioldgicas, cognitivas, psicologicas e sociais e prejudica diretamente a
qualidade de vida do individuo afetado. A nova classificacdo das crises epilépticas manteve a
separacao entre crises epilépticas de manifestacdes clinicais iniciais focais ou generalizadas. O
termo “parcial” foi substituido por “focal”; a percepgdo (consciéncia) passou a ser utilizada como
um CIaSSIflcador 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,
autondmica, cognitiva e emocional); foi decidido que as crises atbnicas, clonicas, espasmos
epilépticos, mioclonicas e tonicas podem ter origem tanto focal como generalizada; crises
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secundariamente generalizadas foram substituidas por crises focais com evolugéo para crise ténico-
clénica bilateral; foram incluidos novos tipos de crises generalizadas (mioclonias palpebrais,
auséncia miocldnica, mioclonico-aténica, e miocldnico-tdnico-clonica)’.

2. Convulséo é a contratura involuntaria da musculatura, que provoca movimentos
desordenados. Geralmente é acompanhada pela perda da consciéncia. As convulsdes acontecem
guando ha a excitacdo da camada externa do cérebro. Causas: hemorragia; intoxicacdo por
produtos quimicos; falta de oxigenacdo no cérebro; efeitos colaterais provocados por
medicamentos; doencas como epilepsia, tétano, meningite e tumores cerebrais?. Convulsdes sdo as
crises epilépticas com manifestacdes motoras. Uma crise epiléptica é 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,
uma atividade motora anormal, distarbios de comportamento, disfungdo autondmica e sintomas
sensoriais/sensitivos®.

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
canabintides agem no corpo humano pela ligagdo 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. Trata-se de Autor, nascido em 15/01/2015, apresentando crises convulsivas do tipo
tbnico cldnico generalizada desde 1 ano de idade, tendo feito uso de diversos farmacos, quais
sejam: Carbamazepina, Levetiracetam, Quetiapina, Risperidona, Topiramato, Haloperidol
(Haldol®), Fenobarbital, Lacosamida, Clonidina (Atensina®) e Metilfenidato, sem ter sido
alcangado éxito terapéutico. No momento, faz uso de Lamotrigina 100mg, Valproato de Sddio
(Depakene®), Clobazam 10mg, Aripiprazol 10mg, Fluoxetina 20mg, Periciazina 4% (Neuleptil®),
Prometazina 25mg (Fenergan®) e Melatonina 6mg, persistindo, entretanto, as crises convulsivas,
assim como as alteracBes comportamentais e cognitivas que impedem o Autor de ter uma qualidade
de vida saudavel. Tendo sido prescrito ao Autor o produto Canabidiol 1500mg/30mL (Carmen’s
Medicinals Full Spectrum Cannabinoids) para tratamento da epilepsia refrataria.

2. No que tange ao uso do produto pleiteado no tratamento da epilepsia, cabe destacar
gue Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS (CONITEC) avaliou o uso do

!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: 25 out. 2022.

2MINISTERIO DA SAUDE. Biblioteca Virtual em Satde. Convulsio. Disponivel em: <https://bvsms.saude.gov.br/convulsao/>. Acesso
em: 25 out. 2022.

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: 25 out. 2022.

“ABE - Associagdo 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: 25 out. 2022.
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Canabidiol 200mg/mL para o tratamento de criangas e adolescentes com epilepsia refratéria a
medicamentos antiepilépticos, e recomendou sua ndo incorporacdo pelo SUS®.

3. A Comissdo 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 guanto a eficécia e magnitude do efeito dos produtos de cannabis para a indicacdo
proposta’®. Ressalta-se que os estudos clinicos avaliados pela CONITEC foram conduzidos com o
Canabidiol registrado em outros paises como medicamento. A Conitec avaliou o produto
Canabidiol dos laboratérios Prati-Donaduzzi e Nanature, registrados no Brasil como produto
derivado de cannabis e ndo como medicamento. N&o foi avaliado o produto Canabidiol
1500mg/30mL (Carmen’s Medicinals Full Spectrum Cannabinoids).

4, Ressalta-se que até o momento ndo ha registrado no Brasil medicamento de
Canabidiol com indicacdo para o quadro clinico do Autor.

5. No que tange a disponibilizacdo pelo SUS do produto pleiteado, insta mencionar
que o pleito em questdo ndo integra nenhuma lista oficial de dispensa¢do no SUS no ambito do
Municipio de Sdo Gongalo e do Estado do Rio de Janeiro.

6. 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%, devera ser acompanhada da notificacdo de
receita “B”. A substancia Canabidiol estd sujeita a controle especial, de acordo com a Portaria
SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998, e atualizagbes. Portanto, a dispensacdo deste esta
condicionada a apresentacdo de receituario adequado.

7. Conforme a RDC N° 327, de 9 de dezembro de 2019, 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®.

8. Salienta-se que o pleito Canabidiol 1500mg/30mL (Carmen’s Medicinals Full
Spectrum Cannabinoids) 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° 335, de 24 de janeiro de 20207 revogada
recentemente pela Resolugdo RDC n° 660, de 30 de margo de 20228,

SBrasil. Ministério da Satde. Relatério de Recomendagdo N° 621 Canabidiol 200mg/ml para o tratamento de criangas e adolescentes
com epilepsia refrataria a medicamentos antiepilépticos. Maio de 2021. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/relatorios/2021/20210602_relatorio_621_canabidiol_epilepsiarefrataria.pdf>. Acesso em: 25 out. 2022.

® Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC N° 327, de 9 de dezembro de 2019. Disp&e sobre os procedimentos para a concessio da
Autorizagao Sanitéria para a fabricacéo e a importagdo, bem como estabelece requisitos para a comercializagdo, prescri¢ao, a
dispensagdo, 0 monitoramento e a fiscalizagdo 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:
25 out. 2022.

"BRASIL. Ministério da Saude. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Resolugdo RDC ne 335, de 24 de janeiro de 2020.
Define os critérios e os procedimentos para a importagdo de Produto derivado de Cannabis, por pessoa fisica, para uso préprio, mediante
prescricéo 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: 25 out. 2022.

SBRASIL. Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Resolugdo RDC n° 570, de 06 de outubro de 2021
Altera a Resolug&o de Diretoria Colegiada - RDC n° 335, de 24 de janeiro de 2020, que, Define os critérios e os procedimentos para a
importacédo de Produto derivado de Cannabis, por pessoa fisica, para uso proprio, mediante prescricéo 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: 25 out. 2022.
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9. 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) da Epilepsial.

10. Em conformidade com o PCDT? sdo 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 Basica Municipal de Saude de Sdo Gongalo, disponibiliza-se os
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 100mg (comprimido) e 40mg/mL (solucdo oral), Oxcarbazepina 300mg
(comprimido) e Valproato de Sédio 250/50mL (frasco). Caso o Autor necessite fazer uso
dos medicamentos da atencéo béasica, para informagdes sobre 0 acesso a representante legal
pode procurar a unidade béasica de salde mais préxima da sua residéncia munida de
receituario.

11. Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestdo de Assisténcia Farmacéutica
(HORUS), verificou-se que o Demandante ndo se encontra cadastrado no CEAF para o
recebimento do medicamento ofertado pelo SUS.

12. Conforme relato médico (Evento 1, ANEXO3, Péginas 8 a 10), o Demandante ja
fez uso dos medicamentos Carbamazepina, Levetiracetam, Quetiapina, Risperidona, Topiramato,
Haloperidol (Haldol®), Fenobarbital, Lacosamida, Clonidina (Atensina®) e Metilfenidato, sem ter
sido alcangado éxito terapéutico. No momento, o Suplicante faz uso de Lamotrigina 100mg,
Valproato de Sddio (Depakene®), Clobazam 10mg, Aripiprazol 10mg, Fluoxetina 20mg,
Periciazina 4% (Neuleptil®), Prometazina 25mg (Fenergan®) e Melatonina 6mg. Elucida-se que em
conformidade com o laudo médico, apresenta epilepsia farmaco resistente.

13. No PCDT de Epilepsia, os pacientes que apresentam falha no tratamento e mantém
as crises epilépticas apesar do uso de pelo menos dois antiepilépticos (caso do Autor), deve ser
avaliado o tratamento ndo farmacoldgico: tratamento cirdrgico da epilepsia e/ou tratamento de
estimulagéo do nervo vago.

14, No que concerne ao valor do pleito Canabidiol, no Brasil para um medicamento
ser comercializado no pais é preciso obter o registro sanitario na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéria (ANVISA) e a autorizacdo de preco maximo pela Camara de Regulacdo do Mercado de
Medicamentos (CMED)°.

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

® BRASIL Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagéo do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: < https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/apresentacao >.
Acesso em: 25 out. 2022.

10 BRASIL 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_pmvg_2022_10_v2.pdf/@@download/file/LISTA_CONFORMID
ADE_PMVG_2022_10_v2.pdf >. Acesso em: 25 out. 2022.
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E o parecer.

Ao 1° Juizado Especial de Sdo Gongalo, da Secdo 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

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
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