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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 1405/2022

Rio de Janeiro, 13 de dezembro de 2022.

Processo n° 5000206-65.2022.4.02.5140,
ajuizado poff |
representada pot |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informac@es técnicas do Juizo 4 do
Nucleo da Justica 4.0, da Secdo Judicidria do Rio de Janeiro, quanto ao produto Canabidiol
200mg/mL Prati Donaduzzi®.

| - RELATORIO

1. Para elaboracdo do presente parecer técnico foram considerados apenas 0s
documentos médicos datados anexados ao processo.

2. De acordo com documento do Consultério Satélite Madureira 1 e formulério
médico da Camara de Resolucdo de Litigios de Saude - CRLS (Evento 1_ATESTMEDA4, pagina 1),
(Evento 1_OUTS5, péaginas 1 a 3; OUTS6, paginas 1 e 2; OUT7, pagina 1) e (Evento 1_LAUDO?2,
pagina 1), emitidos em 14 de fevereiro, 11 de maio e 04 de agosto de 2022, pelo neurologista
| ), a Autora, 18 anos, apresentou sindrome neurocognitiva
progressiva cronica irreversivel, incapacitante, compativel com diagnéstico de encefalopatia
crbnica da infancia ap6s quadro de paralisia cerebral, tendo como principal complicacao epilepsia.
Encontra-se sob os cuidados da neurologia para tratamento de epilepsia tdnica-clonica
generalizada primaria de dificil controle, refrataria ao tratamento até o momento instituido de
Topiramato, Clobazam, Levetiracetam (Keppra®), Periciazina (Neuleptil®), Quetiapina e
Amitriptilina. Mesmo utilizando estes medicamentos e todos os outros fornecidos pelo SUS (Acido
Valpréico, Carbamazepina, Clonazepam, Fenitoina, Lamotrigina e Gabapentina), continua sem o
controle desejavel das crises e cada vez aumentando em quantidade e durabilidade. Chega a
apresentar até 20 crises/convulsdes por dia, inclusive estado de mal convulsivo. Sendo indicado
Canabidiol 200mg/mL Prati Donaduzzi® - 0,5mL de 12/12 horas, uso continuo.

3. Foram mencionadas as Classificacdes Internacionais de Doencas (CID-10): G80.3
- Paralisia cerebral discinética, G40.0 — Epilepsia e sindromes epilépticas idiopaticas
definidas por sua localizacdo (focal) (parcial) com crises de inicio focal, F71.8 - Retardo
mental moderado - Outros comprometimentos do comportamento, G93.4 — Encefalopatia ndo
especificada e F84.1 - Autismo atipico.

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 Resolucdo n® 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.
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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 Saude no
ambito do Sistema Unico de Salde.

5. A Deliberagdo 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).

6. A Deliberagdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de margo de 2019 dispde sobre as normas de
execucdo e financiamento do Componente Bésico 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.

7. A Deliberagdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberacédo
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 Resolugdo SMS/RJ 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.

9. O produto Canabidiol 200mg/mL Prati Donaduzzi® esté 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
dispensacgdo deste esta condicionada a apresentacdo de receituério adequado.

10. A Resolucdo RDC n° 327, de 9 de dezembro de 2019, dispde sobre os
procedimentos para a concessdao da Autorizacdo Sanitaria para a fabricacdo e a importacdo, bem
como estabelece requisitos para a comercializacéo, prescri¢do, a dispensacao, 0 monitoramento e a
fiscalizac&o 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 condi¢cdo tem
consequéncias neurobioldgicas, cognitivas, psicoldgicas 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 manifestagdes clinicais iniciais focais ou generalizadas. O
termo “parcial” foi substituido por “focal”; a percepgdo (consciéncia) passou a ser utilizada como
um c1a551ﬁcad0r das crises focais; os termos “discognitivo”, “parcial simples”, “parcial complexo”,
“psiquico” e “secundariamente generalizado”, da classificacdo anterior, foram eliminados; foram
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incluidos novos tipos de crises focais (automatismos, parada comportamental, hipercinética,
autondmica, cognitiva e emocional); foi decidido que as crises atbnicas, clbnicas, espasmos
epilépticos, mioclénicas e tbnicas podem ter origem tanto focal como generalizada; crises
secundariamente generalizadas foram substituidas por crises focais com evolucéo para crise tbnico-
clénica bilateral; foram incluidos novos tipos de crises generalizadas (mioclonias palpebrais,
auséncia miocldnica, mioclonico-atdnica, e mioclonico-ténico-clonica)?.

2. Convulséo 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;, intoxicacdo 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 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, distdrbios de comportamento, disfun¢do autonémica e sintomas
sensoriais/sensitivos®.

3. A Paralisia Cerebral (PC), também denominada encefalopatia cronica néo
progressiva da infancia da infancia, é consequéncia de uma leséo estatica, ocorrida no periodo pré,
peri ou pés-natal que afeta o sistema nervoso central em fase de maturagdo estrutural e funcional®.
A paralisia cerebral descreve um grupo de desordens permanentes do desenvolvimento do
movimento e postura atribuido a um distdrbio ndo progressivo que ocorre durante o
desenvolvimento do cérebro fetal ou infantil, podendo contribuir para limitacbes no perfil de
funcionalidade da pessoa. A desordem motora na paralisia cerebral pode ser acompanhada por
disturbios sensoriais, perceptivos, cognitivos, de comunicagdo e comportamental, por epilepsia e
por problemas musculoesqueléticos secundarios. Estes distirbios nem sempre estdo presentes,
assim como ndo ha correlagdo direta entre o repertdrio neuromotor e o repertério cognitivo,
podendo ser minimizados com a utilizagdo de tecnologia assistiva adequada a pessoa com paralisia
cerebral. No que tange a etiologia, incluem-se os fatores pré-natais; fatores perinatais; e fatores
po6s-natais. Os sinais clinicos da paralisia cerebral envolvem as alteracGes de ténus e presenca de
movimentos atipicos e a distribuicdo topografica do comprometimento. A severidade dos
comprometimentos da paralisia cerebral estd associada com as limitagdes das atividades e com a
presenca de comorbidades®.

DO PLEITO

!BRASIL. Ministério da Salde. Secretaria de Atengdo a Sadde. 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: 13 dez. 2022.

2MINISTERIO DA SAUDE. Biblioteca Virtual em Satde. Convulsdo. Disponivel em: <https://bvsms.saude.gov.br/convulsao/>. Acesso
em: 13 dez. 2022.

SBRITO, A.R; VASCONCELOS, M.M; ALMEIDA, S.S.A. Convulsges. - Revista de Pediatria SOPERJ. 2017;17(supl 1)(1):56-62.
Disponivel em: <http://revistadepediatriasoperj.org.br/detalhe_artigo.asp?id=1036>. Acesso em: 13 dez. 2022.

“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: < https://periodicos.unifesp.br/index.php/neurociencias/article/view/8892/6425>. Acesso em: 13 dez. 2022.

SBRASIL. Ministério da Satde. Diretrizes de atengio a pessoa com paralisia cerebral. Brasilia, 2013. Disponivel em:
<http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/diretrizes_atencao_paralisia_cerebral.pdf>. Acesso em: 13 dez. 2022.
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1. “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
sdo farmacologicamente ativos, denominados canabinoides. Dentre eles, 0s mais conhecidos séo o
delta-9-tetrahidrocanabinol (A9-THC, ou THC), responsavel pelos efeitos psicoativos, e 0
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®.

2. O produto a base de Cannabis (Canabidiol) ndo substitui o uso de medicamentos
registrados. Nao ha estudos clinicos completos que comprovam a sua eficacia e seguranca. Ha
incertezas quanto a seguranga a longo prazo do uso dos produtos de Cannabis como terapia
médica’.

111 - CONCLUSAO

1. O produto Canabidiol ja obteve da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria —
Anvisa, através da Resolucéo da Diretoria Colegiada — RDC N° 327, de 9 de dezembro de 20198, a
permissao para ser registrado pelas indUstrias farmacéuticas, classificado como produto a base de
Cannabis®. Os produtos de Cannabis contendo como ativos exclusivamente derivados vegetais ou
fitofarmacos da Cannabis sativa, devem possuir predominantemente, canabidiol (CBD) e ndo mais
que 0,2% de tetrahidrocanabinol (THC). Conforme a autorizacdo, o Canabidiol podera ser prescrito
quando estiverem esgotadas outras opcdes terapéuticas disponiveis no mercado brasileiro. A
indicacdo e a forma de uso dos produtos a base de Cannabis s&o de responsabilidade do médico
assistente.

2. Especificamente o produto Canabidiol 200mg/mL Prati Donaduzzi® possui
registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) como fitofarmaco produto de
Cannabis™.

3. Ressalta-se que até 0 momento ndo foi registrado como medicamento, Canabidiol
com indicacdo para o quadro clinico apresentado pela Autora.

®SOCIEDADE BRASILEIRA DE PEDIATRIA. Departamento Cientifico de Neurologia (2019-2021) e Departamento Cientifico de
Medicina da Dor e Cuidados Paliativos (2019-2021). Indicacdes para uso da Cannabis em pacientes pediatricos: uma revisdo 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: 13 dez. 2022.

"BRASIL. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Consulta registro de produtos. Produtos de cannabis Canabidiol Prati-
Donaduzzi. Disponivel em: <https://consultas.anvisa.gov.br/#/cannabis/25351165774202088/?substancia=25722>. Acesso em: 13 dez.
2022.

8Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC N° 327, de 9 de dezembro de 2019. DispGe sobre os procedimentos para a concessio da
Autorizagao Sanitéria para a fabricacéo e a importagdo, bem como estabelece requisitos para a comercializagdo, prescricdo, 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:
13 dez. 2022.

9BRASIL. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Consultas. Produtos de Cannabis. Canabidiol. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/cannabis/q/?substancia=25722>. Acesso em: 13 dez. 2022.

WBRASIL. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Consultas. Produtos de Cannabis. Canabidiol. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/cannabis/q/?substancia=25722>. Acesso em: 13 dez. 2022.
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4, No que se refere a indicacdo do produto pleiteado para epilepsia, destaca-se que a
Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS (Conitec) avaliou o uso do
Canabidiol na concentracdo 200mg/mL para o tratamento de criancas e adolescentes com
epilepsia refrataria a medicamentos antiepilépticos, recomendando sua ndo incorporacao pelo
SUS.

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 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
propostal’.

6. Diante ao exposto, conclui-se que ndo ha evidéncias cientificas robustas que
embasem o uso de produtos derivados de Cannabis para o manejo da epilepsia.

7. Quanto & padroniza¢do no &mbito do SUS, o produto o Canabidol ndo integra
nenhuma lista oficial de medicamentos dispensados através do SUS (Componentes Basico,
Estratégico e Especializado), no ambito do Municipio e do Estado do Rio de Janeiro. Por ndo estar
contemplado na Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais - RENAME, e, consequentemente,
em nenhuma listagem e programas, o fornecimento administrativo do Canabidol ndo é de
atribuicdo do Estado e Municipio supracitados.

8. Considerando o caso em tela informa-se que para o tratamento da epilepsia, 0
Ministério da Salde publicou a Portaria Conjunta n® 17, de 21 de junho de 2018, que dispde sobre
o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Epilepsia®:

e a Secretaria de Estado de Saude do Rio de Janeiro (SES/RJ) disponibiliza por meio do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), aos pacientes que se
engquadrem 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 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 (solug&o oral), 250mg e 750mg (comprimido).

e No ambito da Atencdo Baésica, a Secretaria Municipal de Salde do Rio de Janeiro,
conforme relagdo municipal de medicamentos (REMUME-2018) disponibiliza: Acido
Valpréico 250mg (comprimido), Carbamazepina 200mg (comprimido) e 20mg/mL
(solucdo oral), Fenitoina 100mg (comprimido), Fenobarbital 100mg (comprimido) e
40mg/mL (solucéo oral), Valproato de Sédio 50mg/mL (xarope).

9 Cabe resgatar o relato médico (Evento 1_LAUDO2, pagina 1), que a Autora

..Encontra-se sob os cuidados da neurologia para tratamento de epilepsia tonica-clonica
generallzada primaria de dificil controle, refrataria ao tratamento até o momento instituido de
Topiramato, Clobazam, Levetiracetam (Keppra®), Periciazina (Neuleptil®), Quetiapina e
Amitriptilina. Mesmo utilizando estes medicamentos e todos os outros fornecidos pelo SUS (Acido
Valproéico, Carbamazepina, Clonazepam, Fenitoina, Lamotrigina e Gabapentina), continua sem o
controle desejavel das crises e cada vez aumentando em quantidade e durabilidade ".

1L MINISTERIO DA SAUDE. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovaco e Insumos Estratégicos em Satde. 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: 13 dez 2022.
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10. Ressalta-se que a conduta estabelecida pelo PCDT-Epilepsia vigente, em pacientes
considerados refratarios ao tratamento medicamentoso, € a seguinte: avaliacdo para confirmacéao
diagnostica de epilepsia (20% a 30% dos pacientes encaminhados aos centros especializados em
epilepsia ndo tém crises epilépticas — pseudo-refratariedade) e para eventual tratamento cirtrgico
de epilepsia, ou ainda, num segundo momento, para tratamento de estimulacéo do nervo vago®.

11. 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
Sanitéria (ANVISA) e a autorizacdo de preco maximo pela Camara de Regulacdo do Mercado de
Medicamentos (CMED)*2.

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

E o parecer.

Ao Juizo 4 do Ndcleo da Justica 4.0, da Sec¢é@o Judicidria do Rio de Janeiro,
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

CHEILA TOBIAS DA HORA BASTOS ALINE PEREIRA DA SILVA
Farmacéutica Farmacéutica
CRF-RJ 14680 CRF- RJ 13065
ID. 4459192-6 ID. 4.391.364-4

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

12BRASIL 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: 13 dez. 2022.
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