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PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS-FEDERAL N° 1291/2022
Rio de Janeiro, 17 de novembro de 2022.

Processo n°® 5009125-54.2022.4.02.5104,
ajuizado por | |
representada por

O presente parecer visa atender & solicitagdo de informagdes técnicas do 12 Vara
Federal de Volta Redonda, da Secdo Judicidria do Rio de Janeiro, quanto ao insumo fraldas
descartaveis (tamanho G) e aos medicamentos Canabidiol 6.000 U (200 mg/ml), Clobazam 20mg
(Frisium®), Lacosamida 50mg (Lacotem®) e Levetiracetam 100mg/ml Solucéo (Keppra®).

| - RELATORIO

1. De acordo com documentos médicos em impresso da Defensoria Publica do Estado
do Rio de Janeiro preenchido pela médical |
em 28 de junho de 2022 (Evento 1 OUT2_Paginas 24 a 27) e 17 de agosto de 2022 (Evento 1, OUT2,
Péagina 56 a 72), a Autora, 02 anos e 11 meses (30/11/2019), apresenta os diagndsticos de Paralisia
cerebral com tetraplegia e epilepsia refrataria, em uso continuo de diversos medicamentos sem 0s
quais pode apresentar crises de dificil controle e risco de morte. Consta ainda que varias associa¢oes
ja foram tentadas, sem sucesso. Atualmente, ap6s o inicio de Canabidiol, houve controle das crises.
Assim, foram prescritos 0s seguintes medicamentos e insumo:

e Canabidiol 6.000 U (200 mg/ml) — 7 gotas 3 vezes ao dia - 2 frascos;

e Clobazam 20mg (Frisium®) - 1 comprimido 2 vezes ao dia - 3 caixas;

e Lacosamida 50mg (Lacotem®): 1 comprimido 3 vezes ao dia - 7 caixas;

o Levetiracetam 100mg/ml Solucdo (Keppra®) — 5mL 3 vezes ao dia - 3 frascos;
e Fraldas descartaveis (tamanho G infantil): 90 unidades/més.

2. Foram citados os seguintes codigos da Classificagdo Internacional de Doengas (CID-
10): G80 - Paralisia Cerebral; G40 — Epilepsia; F72 - Retardo mental grave.

11 —- ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Portaria de Consolidacdo n® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, contém as
diretrizes para a organizacio da Atencio a Salide no ambito do Sistema Unico de Sadde (SUS)
visando superar a fragmentacdo da atengdo e da gestdo nas Regides de Saude e aperfeicoar o
funcionamento politico-institucional do SUS com vistas a assegurar ao usuario o conjunto de acdes
e servicos que necessita com efetividade e eficiéncia.

2. A Portaria de Consolidagdo n°® 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica a
Relagio Nacional de Agdes e Servigos de Saide (RENASES) no &mbito do Sistema Unico de Satide
(SUS) e da outras providéncias.
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3. 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 Resolucdo n® 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.

4. 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: Bésico, Estratégico
e Especializado. E, define as normas para o financiamento dos componentes estratégico e
especializado da assisténcia farmacéutica.

5. A Portaria de Consolidagdo 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.

6. A Portaria n® 2.979, de 12 de novembro de 2019, institui o Programa Previne Brasil,
que estabelece 0 novo modelo de financiamento de custeio da Atencéo Primaria a Saide no &mbito
do Sistema Unico de Satde.

7. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona 0s
medicamentos disponiveis no dmbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

8. A Deliberagdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de margo de 2019 dispde 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.

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

10. 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 Salde do Rio de Janeiro, compreendendo os Componentes Basico,
Hospitalar, Estratégico e Basico 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.

11. O produto Canabidiol esta sujeito a controle especial, de acordo com a Portaria
SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998, e suas atualizacBes. Portanto, a dispensacdo deste esta
condicionada a apresentagdo de receitudrio adequado.

DO QUADRO CLINICO

1. A paralisia cerebral (PC), também denominada encefalopatia crdnica nao
progressiva da infancia®, é definida como um grupo heterogéneo e ndo bem delimitado de
sindromes neuroldgicas residuais, causadas por lesGes ndo-progressivas do encéfalo imaturo,
manifestando-se basicamente por alteracbes motoras, com padrdes anormais de postura e de
movimento, podendo apresentar distirbios associados mentais, sensoriais e de comunicacdo?. O

1 CARGNIN, A. P. M.; MAZZITELLI, C. Proposta de tratamento fisioterapéutico para criangas portadoras de paralisia cerebral
espastica, com énfase nas alteragdes musculoesqueléticas. Revista de Neurociéncias, Sao 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:
16 nov. 2022.

2 GOMES, C. et al. Paralisia Cerebral. In: LIANZA, S. Medicina de Reabilitag4o. 4. ed. Rio de Janeiro: Guanabara Koogan, 2007.
Acesso em: 16 nov. 2022.
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tratamento da PC é paliativo, visto que ndo se pode agir sobre uma leséo jé& superada e cicatricial, e
baseia-se em medicamentos, cirurgias ortopédicas (de deformidades e para estabilizacdo articular) e
em programas de reabilitacdo, nos quais a fisioterapia esta inserida, com o objetivo de reduzir a
incapacidade e otimizar a funcdo®. No que tange a etiologia, incluem-se os fatores pré-natais; fatores
perinatais; e fatores pds-natais. Os sinais clinicos da paralisia cerebral envolvem as alteracdes de
tbnus e presenca de movimentos atipicos e a distribuicdo topogréafica do comprometimento. A
severidade dos comprometimentos da paralisia cerebral estd associada com as limitacGes das
atividades e com a presenca de comorbidades®. A PC pode ser classificada por dois critérios: pelo
tipo de disfuncdo motora presente, ou seja, o quadro clinico resultante, que inclui os tipos
extrapiramidal ou discinético (atetoide, coreico e distdnico), atdxico, misto e espastico; e pela
topografia dos prejuizos, ou seja, localizagdo do corpo afetado, que inclui monoplegia, paraplegia ou
diplegia e hemiplegia ou tetraplegia ou quadriplegia®.

2. A epilepsia (ou transtorno convulsivo) é uma doenca cerebral cronica causada por
diversas etiologias e caracterizada pela recorréncia de crises epilépticas (convulséo) ndo provocadas
(ndo tém um gatilho aparente). Esta condicdo tem consequéncias neurobioldgicas, cognitivas,
psicolégicas e sociais e prejudica diretamente a qualidade de vida do individuo afetado. As epilepsias
podem ser classificadas segundo dois grandes eixos: topogréafico e etiol6gico; no eixo topogréafico,
as epilepsias sao separadas em generalizadas e focais; no eixo etiolégico, sdo divididas em idiopaticas
(sem lesdo estrutural subjacente), sintomaticas (com lesdo) ou criptogénicas (presumivelmente
sintomaticas, mas sem uma lesdo aos exames de imagem disponiveis no momento). A epilepsia esta
associada a uma maior mortalidade (risco de acidentes e traumas, crises prolongadas e morte subita),
a um risco aumentado de comorbidades psiquiatricas (sobretudo depressdo e ansiedade) e também a
inimeros problemas psicossociais (perda da carteira de habilitacdo, desemprego, isolamento social,
efeitos adversos dos farmacos, disfuncdo sexual e estigma social). Os medicamentos antiepilépticos
(conhecidos também como anticonvulsivantes) sdo a base do tratamento da epilepsia. Pacientes com
epilepsia farmacorresistente/refrataria sofrem com crises frequentes, cuja recorréncia pode levar a
danos irreversiveis ao desenvolvimento e a qualidade de vida®’.

3. Retardo mental é o funcionamento intelectual subnormal que se origina durante o
periodo de desenvolvimento. Possui multiplas etiologias potenciais, incluindo defeitos genéticos e
lesbes perinatais. As pontuacdes do quociente de inteligéncia (QI) sdo comumente utilizadas para
determinar se um individuo possui deficiéncia intelectual. As pontuacGes de QI entre 70 e 79 estdo
na margem da faixa de retardo mental. As pontuacdes abaixo de 67 estdo na faixa de retardo®.

3 LEITE, J. M. R. S.; PRADO, G. F. Paralisia cerebral: aspectos fisioterapéuticos e clinicos. Revista de Neurociéncias, S&o Paulo, v. 12,
n. 1, p. 41-5, 2004. Disponivel em:
<http://www.revistaneurociencias.com.br/edicoes/2004/RN%2012%2001/Pages%20from%20RN%2012%2001-7.pdf>. Acesso em: 16
nov. 2022.

4 BRASIL. Ministério da Satide. Secretaria de Atencdo a Salide Departamento de AgGes Programaticas Estratégicas. Diretrizes de
Atenc&o a Pessoa com Paralisia Cerebral. Brasilia — DF, 2013. Disponivel em:
<https://www.pessoacomdeficiencia.gov.br/app/sites/default/files/arquivos/%5Bfield_generico_imagens-filefield-
description%5D_70.pdf>. Acesso em: 16 nov. 2022.

SLEITE, J. M. R. S.; PRADO, G. F. Paralisia Cerebral: Aspectos Fisioterapéuticos e Clinicos. Revista Neurociéncias, S&o Paulo, v. 12,
n. 1, 2004. Disponivel em: <http://www.revistaneurociencias.com.br/edicoes/2012/RN2004/editorial%2020%2004/edJacqueline.pdf>.
Acesso em: 16 nov. 2022.

8 PALMINI, Andre Luis Fernandes. Displasias corticais associadas a epilepsia: delineamento de uma nova sindrome, revisdo de conceitos
localizacionais e proposta de uma nova classificacdo. 1996. 182f. Tese (doutorado) - Universidade Estadual de Campinas, Faculdade de
Ciencias Medicas, Campinas, SP. Disponivel em: <http://www.repositorio.unicamp.br/handle/REPOSIP/308502>. Acesso em: 17 nov.
2022.

" MINISTERIO DA SAUDE. Secretaria de Atencio a Satde. Portaria Conjunta SAS/SCTIE n°17 de 27 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: 17 nov. 2022.

8 Biblioteca Virtual em Satide — BVS. Descritores em Ciéncias da Satde. Descrigdo de retardo mental. Disponivel em:
<https://pesquisa.bvsalud.org/portal/decs-locator/?lang=pt&mode=&tree_id=C10.597.606.360>. Acesso em: 17 nov. 2022.

* NatJus ’



Secretaria de
Saude

fbx
\O/
GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Acles de Salde

DO PLEITO

1. Sdo considerados produtos absorventes descartveis de uso externo os artigos
destinados ao asseio corporal, aplicados diretamente sobre a pele, com a finalidade de absorver ou
reter excrecdes e secrecdes organicas, tais como urina, fezes, leite materno e as excre¢des de natureza
menstrual e intermenstrual. Estdo compreendidos nesse grupo os absorventes higiénicos de uso
externo, as fraldas infantis, as fraldas para adultos e os absorventes de leite materno®.

2. “Cannabis medicinal” ¢ um termo amplo que pode ser aplicado para qualquer tipo
de medicamento a base de Cannabis. Apesar do grande interesse na Cannabis, existem ainda poucos
estudos com método cientifico robusto e uma necessidade premente de mais pesquisas sobre seu uso
com seguranca. A planta Cannabis sativa contém mais de 500 componentes, dentre os quais 85 séo
farmacologicamente ativos, denominados canabindides. Dentre eles, os mais conhecidos s&o o delta-
9- -tetrahidrocanabinol (A9-THC, ou THC), responsavel pelos efeitos psicoativos, e o canabidiol
(CBD), sem efeitos psicoativos. A cannabis pode ser administrada como drageas comestiveis,
capsulas, pastilhas, tintura, adesivo dérmico, sprays e vaporizada. A descoberta de receptores de
membrana especificos mediando os efeitos dos canabinoides levou ao reconhecimento de ligantes
enddgenos que atuam como ativadores dessas substancias, chamados endocanabinoides. Desta
forma, o termo “canabinoides” atualmente inclui tanto os componentes derivados da planta Cannabis
sativa (fitocanabinoides), os endocanabinoides e os analogos sintéticos de cada grupo. Os
endocanabinoides sdo moléculas lipidicas sinalizadoras que se ligam a receptores canabinoides e 0s
ativam, simulando algumas das a¢Ges do THC 1°.

3. O Clobazam (Frisium®) é um medicamento ansiolitico e anticonvulsivante
pertencente ao grupo dos benzodiazepinicos. Nao interfere no rendimento psicomotor, permitindo o
desempenho das atividades normais do paciente. Esta indicado como ansiolitico e sedativo. Como
sedativo, é utilizado em casos de transtornos psicovegetativos e psicossomaticos. Também é indicado
para terapia adjuvante nos casos de pacientes com epilepsia, ndo adequadamente controlados, com o
uso de anticonvulsivantes em monoterapia'!.

4, A Lacosamida (Lacotem®) é indicada como terapia adjuvante no tratamento de
crises parciais com ou sem generalizacdo secundaria em pacientes a partir de 16 anos de idade com
epilepsia. Em estudos ndo clinicos, a lacosamida em combinagdo com levetiracetam, carbamazepina,
fenitoina, valproato, lamotrigina, topiramato ou gabapentina mostraram sinergismo ou efeitos
anticonvulsivantes aditivos'?.

5. Levetiracetam Solucdo (Keppra®) é um medicamento antiepiléptico indicado
como terapia adjuvante no tratamento de:

v" Como monoterapia para o tratamento de crises focais/parciais, com ou sem generaliza¢do
secundaria em pacientes a partir dos 16 anos com diagnostico recente de epilepsia;

v/ como terapia adjuvante no tratamento de: crises focais/parciais em adultos, criancas e bebés
a partir de 1 més de idade, com epilepsia; crises mioclonicas em adultos e adolescentes a
partir dos 12 anos com epilepsia mioclénica juvenil; crises tdnico-clonicas primarias

9 ANVISA. Portaria n° 1.480, de 31 de dezembro de 1990. Fraldas descartaveis. Disponivel em:
<http://www.cvs.saude.sp.gov.br/zip/U_PT-MS-1480_311290.pdf>. Acesso em: 16 nov. 2022.

WSOCIEDADE BRASILEIRA DE PEDIATRIA. Departamento Cientifico de Neurologia (2019-2021) e Departamento Cientifico de
Medicina da Dor e Cuidados Paliativos (2019-2021). Indicagdes para uso da Cannabis em pacientes pediatricos: uma revisao baseada em
evidéncias. Documento Cientifico. N° 3, dezembro de 2019. Disponivel em: < https://www.sbp.com.br/fileadmin/user_upload/_22241c-
DocCient_-_IndicUso_Cannabis_pacientes_pediat.pdf>. Acesso em: 18 nov. 2022.

1 ANVISA. Bula do medicamento Clobazam (Frisium®) por Sanofi Medley Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351190337201969/?nomeProduto=frisium>. Acesso em: 17 nov. 2022.

12Byla do medicamento Lacosamida (Lacotemt®) por Zodiac Produtos Farmacéuticos S.A. Disponivel
em:<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/q/?nomeProduto=lacotem>. Acesso em: 17 nov. 2022.
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generalizadas em adultos e criangas com mais de 6 anos de idade, com epilepsia idiopética
generalizada®®.

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que o insumo fralda descartavel esta indicado ao manejo do quadro
clinico apresentado pela Autora, sendo seu uso é necessario e eficaz. No entanto, ndo_esta
padronizado em nenhuma lista para dispensagdo no SUS, no &mbito do municipio de Barra Mansa
e do estado do Rio de Janeiro.

2. Quanto aos medicamentos Clobazam 20mg (Frisium®) e Levetiracetam
100mg/ml Solucéo (Keppra®), estes possuem indicacdo em bula'**®, para o quadro clinico da
Requerente: epilepsia.

3. Embora o pleito Lacosamida 50mg (Lacotem®) seja destinado para o quadro
clinico da Requerente (epilepsia), seu uso é contraindicado em bula'? aos pacientes menores de 16
anos devido a auséncia de dados de seguranga e eficacia. Autora possui 2 anos e 11 meses.

4. Cabe mencionar que o pleito Canabidiol é registrado no Brasil como produto de
Cannabis®. A regulamentacdo deste produto baseia-se na Resolucdo da Diretoria Colegiada (RDC)
n° 327, de 9 de dezembro de 2019%. Segundo o folheto informativo registrado na Anvisa, 0 uso do
produto Canabidiol é admitido quando ha uma condicéo clinica definida em que outras opgées de
tratamento estiverem esgotadas®®.

5. Quanto a disponibilizacdo dos medicamentos/produtos no SUS, acrescenta-se
que:

= Lacosamida: foi avaliada pela Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias
(CONITEC) que recomendou a sua ndo incorporacdo ao SUS (Portaria SCTIE/MS n° 20,
de 27 de abril de 2018). A comissdo considerou que as comparac@es indiretas, melhor
qualidade de evidéncia disponivel que responde a pergunta de pesquisa para esta solicitacdo
de incorporacdo da lacosamida, demonstram a possivel equivaléncia entre a lacosamida e 0s
medicamentos disponiveis no SUS, para o tratamento aditivo de pacientes com epilepsia
focal, refratarios ao tratamento prévio.

= Canabidiol: A Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS (Conitec)
avaliou o pleito para o tratamento de criancas e adolescentes com epilepsia refratéria a
medicamentos antiepilépticos, e recomendou sua ndo incorporacdo pelo SUS. A Conitec
considerou ndo haver evidéncias suficientes para justificar a incorporacdo de um produto de
cannabis especifico. Dentre os motivos, constam: grande variabilidade de apresentagdo 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

13 Bula do medicamento Levetiracetam (Keppra®) por ucB Biopharma Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351199504201353/?nomeProduto=Keppra>. Acesso em: 17 nov. 2022.
“BRASIL. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Consultas. Produtos de Cannabis. Canabidiol. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/cannabis/q/?substancia=25722>. Acesso em: 17 nov. 2022.

Resolugio da Diretoria Colegiada - RDC N° 327, de 9 de dezembro de 2019. Dispde sobre os procedimentos para a concessio da
Autorizagao Sanitéria para a fabricacéo e a importagdo, bem como estabelece requisitos para a comercializagdo, prescricéo, a
dispensagdo, 0 monitoramento e a fiscalizagdo de produtos de Cannabis para fins medicinais, e da 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:
17 nov. 2022.

% Anvisa. Folheto informativo do produto Canabidiol por Prati-Donaduzzi. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/cannabis/25351165774202088/?nomeProduto=canabidiol>. Acesso em: 17 nov. 2022
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eficacia e magnitude do efeito dos produtos de cannabis para a indicacdo proposta'’ (A
Conitec avaliou o produto Canabidiol dos laboratérios Prati-Donaduzzi e Nanature,
registrados no Brasil como produto derivado de cannabis e ndo como medicamento).

= Clobazam 10mg: Embora tenha sido elencado no Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) para epilepsia’, cumpre dizer que Secretaria de Estado de Salde do
Rio de Janeiro ndo padronizou este medicamento no dmbito do CEAF e, portanto, seu
fornecimento por via administrativa torna-se inviavel.

= Levetiracetam 100mg/ml Solucéo (Keppra®): Disponibilizado pela Secretaria de Estado
de Saude do Rio de Janeiro (SES/RJ), através do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica (CEAF), aos pacientes que perfagam os critérios de inclusdo descritos no
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da epilepsia’, bem como atendam ao
disposto na Portaria de Consolidacdo n°2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, que
estabelece as normas de financiamento e de execu¢do do CEAF no &mbito do SUS.

6. Em consulta realizada ao Sistema Informatizado de Gerenciamento de
Medicamentos Especializados (SIGME) da SES/RJ e ao Sistema Nacional de Gestao de Assisténcia
Farmacéutica (HORUS), verificou-se que a Autora esta cadastrada no CEAF para o recebimento
dos medicamentos.

7. Ressalta-se que existe tratamento da Epilepsia no SUS, descrito no Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas - PCDT’ da referida doenca e publicado pela Portaria Conjunta
SCTIE/SAS/MS n° 17, de 21 de junho de 2018. Por conseguinte, 0s seguintes medicamentos sao
disponibilizados:

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

= No ambito da Atencgdo Basica, a Secretaria Municipal de Satde de Barra Mansa, conforme
sua relagdo municipal de medicamentos (REMUME-2018) disponibiliza: Acido Valproico
(250mg e 500mg comprimido; 50mg/mL xarope), Carbamazepina (200mg comprimido;
20mg/mL solugdo oral), Fenitoina 100mg comprimido, Fenobarbital (100mg comprimido;
40mg/mL solucéo oral) e Clonazepam (2mg comprimido; 2,5mg/mL solugéo oral).

8. Cabe ressaltar que em documento médico (Evento 1_OUT2_P4ginas 24-27, 56-72),
a Autora possui Epilepsia refratéria e faz uso dos medicamentos Clobazam 20mg e Levetiracetam
100mg/ml do Protocolo da Epilepsia, e informa que “varias associacOes ja foram feitas sem
sucesso” e que “sem as medicagOes pode apresentar crises de dificil controle e risco de morte”mas
ndo hd mencdo de quais medicamentos foram utilizados e se foram esgotados todas as alternativas
terapéuticas. Portanto, cabe esclarecer que néo é possivel afirmar que foram esgotadas todas as
opcdes terapéuticas fornecidas pelo SUS, ou suas contraindicacdes.

9. Frente ao exposto, sugere-se avaliagdo médica quanto a possibilidade de
prescricdo dos medicamentos descritos no item 7 deste teor conclusivo frente aos medicamentos
pleiteados e ndo padronizados no SUS.

10. Em caso positivo de troca, para se ter acesso aos medicamentos descritos no item 07
deste teor conclusivo:

17 Conitec. Portaria SCTIE/MS n° 25, de 28 de maio de 2021. Torna pUblica a decisdo de n&o incorporar o Canabidiol para tratamento de
criangas e adolescentes com epilepsias refratérias aos tratamentos convencionais, no &mbito do Sistema Unico de Satde - SUS.
Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/2021/20210602_relatorio_621_canabidiol_epilepsiarefrataria.pdf>.
Acesso em: 17 nov. 2022
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= Da Atencdo bésica: o representante legal da Autora devera comparecer a uma unidade basica
de saude mais proxima de sua residéncia, portando receituério atualizado, a fim de obter
esclarecimentos acerca da sua disponibilizacéo.

= Do CEAF: perfazendo os critérios de inclusdo do supracitado Protocolo Clinico, o
representante legal da Autora deverd efetuar cadastro no CEAF, dirigindo-se & Farméacia
Municipal de Barra Mansa localizada na Rua Jodo Chiesse Filho, 1000 — Centro, Barra
Mansa, RJ (telefone: 24 3323-0473), de 2% a 6% das 08:00hs as 17:00hs, portando:
Documentos pessoais: Original e Copia de Documento de Identidade ou da Certiddo de
Nascimento, Cépia do CPF, Copia do Cartdo Nacional de Saude/SUS e Copia do
comprovante de residéncia. Documentos médicos: 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¢do 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 N° 344/98). Nesse caso, 0 médico assistente deve observar que o
laudo médico sera substituido pelo Laudo de Solicitagdo, avaliacdo e autorizacdo de
medicamentos (LME), o qual deverd conter a descricdo do quadro clinico do paciente,
mencao expressa do diagnostico, tendo como referéncia os critérios de inclusdo previstos
nos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas - PCDT do Ministério da Saude.

11. Insta mencionar que em laudo médico acostado a Evento 1 OUT2_Pégina 58 é
relatado pela médica que a Autora ndo pode utilizar medicamentos genéricos devido o “baixo limiar
convulsivo e diferencas de biodisponibilidade da droga podem provocar crises convulsivas e risco
de morte”.

12. Nesse sentido, cabe dizer que Frisium®, Lacotem® e Keppra® correspondem ao
nome comercial (marca) e, segundo a Lei Federal n® 8666, de 21 de junho de 1993, a qual institui
normas de licitacdo e contratos da Administracdo Publica, a licitagdo destina-se a garantir a
observancia do principio constitucional da isonomia e a selecionar a proposta mais vantajosa para a
Administragdo. Sendo assim, 0s processos licitatorios de compras sdo feitos, em regra, pela
descricdo do insumo, e ndo pela marca comercial, permitindo ampla concorréncia.

13. Vale lembrar que o medicamento genérico é aquele que contém o(s) mesmo(s)
principio(s) ativo(s), na mesma dose e forma farmacéutica, € administrado pela mesma via e com a
mesma posologia e indicacdo terapéutica do medicamento de referéncia, apresentando eficacia e
seguranca equivalentes a do medicamento de referéncia e podendo, com este, ser intercambiavel®,
Entretanto, aceita-se que a formulacéo e o processo de fabricacdo ndo sejam idénticos, o que
geralmente ocorre devido aos diferentes equipamentos e fornecedores de matérias-primas
empregados por distintos fabricantes, desde que essas diferencas ndo comprometam a
bioequivaléncia entre os produtos®.

14. Quanto ao registro na na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa):

= Os medicamentos Clobazam 20mg (Frisium®), Lacosamida 50mg (Lacotem®) e
Levetiracetam 100mg/ml Solucdo (Keppra®) possuem registro ativo na Anvisa.

18 Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos Genéricos. Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/medicamentos/genericos>. Acesso em: 18 out. 2021.

19 STORPIRTIS, S. etal. A Equivaléncia farmacéutica no contexto da intercambialidade entre medicamentos genéricos e de referéncia:
bases técnicas e cientificas. Infarma v.16, n° 9-10, 2004. Disponivel em:
<https://www.intecq.com.br/files/artigos/aspectos_importantes_da_equivalencia_farmaceutica.pdf>. Acesso em: 19 out. 2021.
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= O pleito Canabidiol possui registros de diferentes fabricantes na Anvisa, sendo
classificado como produto a base de Cannabis®. A regulamentagio do “produto a base de
Cannabis”, baseia-se na RDC n° 327, de 9 de dezembro de 2019%.

o Conforme relatos médicos ((Evento 1_OUT2_Péginas 24), foi prescrito Canabidiol
6.000 U (equivalente a 200 mg/ml) solucéo oral. Hoje este produto ndo precisa
ser importado, visto gue, conforme citado, j& apresenta registro na Anvisa.

= Ademais, destaca-se que o insumo pleiteado trata-se de produto dispensado de registro na
Anvisa?,

15. Em consulta ao banco de dados do Ministério da Satde? nao foi encontrado PCDT
para as demais enfermidades da Suplicante — paralisia cerebral e retardo mental.

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

17. De acordo com publicacdo da CMED?*®, o Preco Fabrica (PF) deve ser utilizado
como referéncia quando a aquisi¢do dos medicamentos ndo for determinada por ordem judicial e os
medicamentos ndo se encontrarem relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013, que
regulamenta o artigo 4° da Resolugdo n° 3 de 2011, e o Prego Maximo de Venda ao Governo
(PMVG) é utilizado como referéncia quando a compra for motivada por ordem judicial, e sempre
que a aquisicdo contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013.

18. Assim, considerando a regulamentagdo vigente, em consulta a Tabela de Precos
CMED, tem-se':

Pleito PF PMVG

*Lacosamida 50mg (Lacotem®) COM REV CT BL AL PLAS | R$62,99 R$ 49,43
TRANS X 14

*Levetiracetam 100mg/mL (Keppra®) SOL OR CT FRVD AMB | R$ 117,62 R$ 92,30
X 150 ML + SER DOS

**Clobazam 20mg (Frisium®) R$ 23,61 R$ 18,53

2 BRASIL. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Consultas. Produtos de Cannabis. Canabidiol. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/cannabis/g/?substancia=25722>. Acesso em: 17 nov. 2022.

2 Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC N° 327, de 9 de dezembro de 2019. Dispde sobre os procedimentos para a concesso da
Autorizagio Sanitéria para a fabricacéo e a importagdo, bem como estabelece requisitos para a comercializagdo, prescrigdo, a
dispensagdo, o 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:
17 nov. 2022.

2 MINISTERIO DA SAUDE. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria. Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC N° 10, de 21 de
Outubro de 1999 (Publicado em DOU n° 204, de 25 de outubro de 1999). Disponivel em:
<http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/2718376/RDC_10_1999 .pdf/23649a31-6958-4a8d-9d75-2f7a964d3ed7?version=1.0>.
Acesso em: 16 nov. 2022.

2 MINISTERIO DA SAUDE. Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas — PCDT. Disponivel em: <https://www.gov.br/saude/pt-
br/assuntos/protocolos-clinicos-e-diretrizes-terapeuticas-pcdt#i>. Acesso em: 16 nov. 2022.

2BRASIL Ministério da Sadde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulag&o do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>. Acesso
em: 25 out. 2022.
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Canabidiol 20mg/mL néo corresponde a medicamento registrado
na ANVISA, deste modo, ndo tem preco estabelecido pela CMED

Legenda: (* ) para o ICMS 20%; (**) para o ICMS 0%.

19. Quanto a solicitacdo autoral (Evento 1 INIC1 Pagina 10 a 12, item “6”, subitem
“d”) referente ao fornecimento de ... outros medicamentos, produtos complementares e acessorios
que se facam necessarios ao tratamento da moléstia da Autora ...”, vale ressaltar que ndo é
recomendado o fornecimento de novos itens sem apresentacdo de laudo de um profissional da area
da saude atualizado que justifique a necessidade dos mesmos, uma vez que 0 seu uso irracional e
indiscriminado pode implicar em risco a saude.

E o parecer.

A 12 Vara Federal de Volta Redonda, da Seco Judiciaria do Rio de Janeiro,
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

LAYS QUEIROZ DE LIMA PATRICIA FERREIRA DIAS COSTA
Enfermeira Farmacéutica
COREN 334171 CRF-RJ 23437
ID. 445607-1 ID. 4.353.230-6

VANESSA DA SILVA GOMES
Farmacéutica
CRF- RJ 11538
Mat.4.918.044-1

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

* NatJus X



