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PARECER TECNICO/SES/SJI/INATJUS-FEDERAL N° 1456/2022
Rio de Janeiro, 19 de dezembro de 2022.

Processo n° 5005999-96.2022.4.02.5103,
ajuizado poi |nesse ato
representado por |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informages técnicas do 32 Vara
Federal de Campos do Estado do Rio de Janeiro, quanto ao produto Canabidiol 200mg/mL
(Prati-Donaduzzi®).

| - RELATORIO

1. Para elaboracdo do presente parecer técnico, foram considerados os documentos
emitidos em 02 de junho e 12 de dezembro de 2022 pela médical |, em impresso
préprio (Evento 1, PROCJUDICSG, Pagina 11, Evento 12, CERT1, P4ginas 4 e 5).

2. Em sintese, trata-se de Autora com portadora de deficiéncia intelectual, epilepsia
refrataria e transtorno do espectro autista (TEA), secundérios a lesdo do sistema nervosa central
(SNC). Ressonancia nuclear magnética evidenciou leucomalécia periventricular, que justifica o
guadro clinico. Tem histérico de atraso global do desenvolvimento e, atualmente, ndo fala, anda
com dificuldade, ndo tem controle do esfincteriano, ndo entende comandos, sendo totalmente
dependente de terceiros para atividades da vida diaria, e ainda sem controle das crises epilépticas.

3. Faz uso dos seguintes medicamentos: Lamotrigina 100mg (Lamitor®);
Levetiracetam 250 e 750mg (Etira®); Clobazam 10mg (Frisium®), Toplramato 100mg e
Canabidiol 200mg/mL (Prati-Donaduzzi®) — 1mL de 12 em 12 hras. A Autora ja fez uso de
muitos outros anticonvulsivantes, inclusive importado, mas sem reposta satisfatéria. O
medicamento Acido Valproico causou plaquetopenia; os farmacos Carbamazepina, Oxcarbazepina
e Fenitoina sdo contraindicados, pois a Requerente apresenta crises mioclénicas entre outras crises;
0 Fenobarbital, mesmo na maior dose terapéutica, ndo reduziu a frequéncia de crises. Com o uso do
Canabidiol, houve significativa reducdo da frequéncia das crises, sendo o controle importante para
0 treinamento de sua independéncia (mesmo que parcial) e para estimulacdo terapéutica.
Classificacdo Internacional de Doenga (CID-10) citada: G40.4 - Outras epilepsias e sindromes
epilépticas generalizadas e F71.0 - Retardo mental moderado com auséncia de ou de
comprometimento minimo do comportamento.

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 Resolugdo n° 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.

2. A Portaria de Consolidagdo n® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispde,
também, sobre a organizagdo da assisténcia farmacéutica em trés componentes: Basico, Estratégico
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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 @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 Salde no
ambito do Sistema Unico de Salde.

5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1589, 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 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
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 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. No tocante ao Municipio de Campos dos Goytacazes, em consonancia com as
legislagBes supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relagdo
Municipal de Medicamentos — REMUME - Campos dos Goytacazes 2014.

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 condicdo 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
separacdo entre crises epilépticas de manifestacdes clinicais iniciais focais ou generalizadas. O
termo “parcial” foi substituido por “focal”; a percep¢do (consciéncia) passou a ser utilizada como
um cla551ﬁcad0r 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 atdnicas, clonicas, espasmos
epilépticos, mioclonicas e tdnicas podem ter origem tanto focal como generalizada; crises
secundariamente generalizadas foram substituidas por crises focais com evolucao para crise ténico-
clénica bilateral; foram incluidos novos tipos de crises generalizadas (mioclonias palpebrais,
auséncia miocldnica, mioclénico-atdnica, e mioclonico-ténico-clonica)?.

9

2. O autismo também conhecido como transtorno do espectro autista (TEA) é
definido como uma sindrome comportamental que compromete o desenvolvimento motor e
psiconeuroldgico, dificultando a cognicéo, a linguagem e a interacdo social da crianga. Sua
etiologia ainda € desconhecida, entretanto, a tendéncia atual é considera-la como uma sindrome de

! BRASIL. Ministério da Satide. 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: 19 dez. 2022.
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origem multicausal envolvendo fatores genéticos, neuroldgicos e sociais da crianga®. As
caracteristicas comuns do transtorno do espectro autista (TEA) incluem um comprometimento
global em vérias areas, em particular na interacdo social e na comunicacdo, com a presenca de
comportamentos repetitivos e interesses restritos. Tais déficits, geralmente, sdo evidentes no
terceiro ano de vida e mais comuns no género masculino. Paralelamente a estas caracteristicas
comuns do TEA, outras manifestagdes aparecem com frequéncia em pessoas com TEA e podem
apresentar impactos negativos sobre sua salde e convivio familiar e social, assim como na eficacia
da educagcdo e intervencdes terapéuticas®.

DO PLEITO

1. O Canabidiol (CBD) é um dos componentes farmacologicamente ativos da
Cannabis sativa e tem como caracteristicas ndo ser psicoativo (ndo causa alteracdes
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 € altamente expresso, localizado na membrana pré-sinaptica das células. Estes
receptores CB1 estdo presentes tanto em neur6nios inibitérios gabaérgicos quanto em neur6nios
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 - CONCLUSAO

1. Inicialmente, no que se refere a indicacdo do produto pleiteado para epilepsia,
quadro clinico apresentado pelo Autor, adolescente de 16 anos de idade, destaca-se que a
Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS (Conitec) avaliou o uso do
Canabidiol na concentragdo 200mg/mL para o tratamento de criancas e_adolescentes com
epilepsia refrataria a medicamentos antiepilépticos, recomendando sua ndo incorporacao pelo
SUS. Tal deciséo foi acatada pelo Ministério da Saude, por meio da Portaria SCTIE/MS n° 25, de
28 de maio de 2021, a qual tornou publica a decisdo de ndo_incorporar o Canabidiol para
tratamento de criancas e adolescentes com epilepsias refratarias aos tratamentos convencionais, no
ambito do SUS®.

2. Para o tratamento do autismo, outra patologia apresentada pelo Autor, o Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) do Comportamento Agressivo no Transtorno do Espectro
do Autismo (TEA)® menciona que, em relagdo ao Canabidiol para autismo, foram encontrados 1
estudo clinico e 09 estudos observacionais. Para o estudo clinico citado, os resultados ainda sdo
preliminares, e os estudos observacionais possuem limitagdes para recomendar o uso clinico,
reforcando que estudos clinicos randomizados sdo necessarios. Assim, ndo foi possivel formular
recomendacéo sobre o uso de Canabidiol no tratamento do comportamento agressivo no TEA.

2PINTO, R. N. et al. Autismo infantil: impacto do diagndstico e repercusses nas relages familiares. Rev. Galcha Enferm., v. 37, n. 3,
2016. Disponivel em: <http://www.scielo.br/pdf/rgenf/v37n3/0102-6933-rgenf-1983-144720160361572.pdf>. Acesso em: 19 dez. 2022.
3 BRASIL. Ministério da Sadde. Portaria Conjunta N° 7, de 12 de abril de 2022. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do
Comportamento Agressivo como Transtorno do Espectro do Autismo. Disponivel em: <https://www.gov.br/saude/pt-
br/assuntos/protocolos-clinicos-e-diretrizes-terapeuticas-pcdt/arquivos/2022/portal-portaria-conjunta-no-7-2022-comportamento-
agressivo-no-tea.pdf>. Acesso em: 19 dez. 2022.

4ABE - Associagio 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: 19 dez. 2022.

5 Portaria SCTIE/MS N° 25, de 28 de maio de 2021. Torna publica a decisdo de néo incorporar o canabidiol para tratamento de criangas
e adolescentes com epilepsias refratarias aos tratamentos convencionais, no ambito do Sistema Unico de Sadde - SUS. Disponivel em:
<https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/portaria-sctie/ms-n-25-de-28-de-maio-de-2021-323576239>. Acesso em: 19 dez. 2022.
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3. Quanto a disponibilizacdo no ambito do SUS, informa-se que o Canabidol nao
integra nenhuma lista oficial de medicamentos dispensados através do SUS (Componentes Basico,
Estratégico e Especializado), no &mbito do municipio de Campos dos Goytacazes e do Estado do
Rio de Janeiro. Por ndo estar contemplado na Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais
(Rename), e, consequentemente, em nenhuma listagem e programas, ndo é atribuicdo dos entes
federativos (Unido, Estado e Municipio) o fornecimento do Canabidol por vias
administrativas.

4. Quanto ao registro pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa),
elucida-se que a concentracdo prescrita pelo médico assistente Canabidiol 200mg/mL (Prati-
Donaduzzi®), possui_registro na Anvisa, ndo havendo, portanto, necessidade de importacéo do

produto.
5. Entretanto, a ANVISA concedeu registro ao Canabidiol como produto de

Cannabis (e ndo medicamento), o qual ndo possui bula, e sim folheto informativo, onde ndo consta
indicacdo clinica para nenhuma doenca, incluindo a epilepsia e autismo.

6. Cabe mencionar que de acordo com a RDC N° 327, de 9 de dezembro de 20198, a
prescricdo do produto de Cannabis com concentracdo de THC até 0,2%, devera ser acompanhada
da notifica¢ao de receita “B”. Conforme a autorizagdo, o Canabidiol poderd ser prescrito quando
estiverem esgotadas outras opgdes terapéuticas disponiveis no mercado brasileiro. A indicacéo e a
forma de uso dos produtos a base de Cannabis sdo de responsabilidade do médico assistente.

7. No que se refere a existéncia de substitutos terapéuticos ofertados pelo SUS,
informa-se que, para as duas patologias apresentadas pelo Autor, ha Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) elaborados pelo Ministério da Satde (MS), a saber: PCDT da epilepsia®. Por
conseguinte, os sdo disponibilizados seguintes medicamentos, aos pacientes que perfacam 0s
critérios da incluséo dos PCDT s:

7.1)Gabapentina 300mg e 400mg (capsula); Topiramato 25mg, 50mg e 100mg
(comprimido); Vigabatrina 500mg (comprimido); Lamotrigina 100mg (comprimido) e
Levetiracetam 250mg e 750mg (comprimido) e 100mg/mL (solug&o oral), por meio do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), através da Secretaria
de Estado de Saude do Rio de Janeiro (SES/RJ);

7.2) Carbamazepina 200mg (comprimido) e 20mg/mL (xarope); Clonazepam 2mg
(comprimidos) e 2,5mg/mL (solucdo oral); Fenitoina 100mg (comprimido) e 20mg/mL
(suspensdo oral); Fenobarbital 100mg (comprimido) e 40mg/mL (solucdo oral) e
Acido Valprdico 250 e 500mg comprimido e 250mg/mL (xarope), no &mbito da
Atencdo Baésica, através da Secretaria Municipal de Satude de Campos, conforme sua
relacdo municipal de medicamentos (REMUME).

8. Em consulta realizada ao Sistema Informatizado de Gestdo e Monitoramento de
Medicamentos Especializados (SIGME) da Secretaria de Estado de Satde do Rio de Janeiro (SES-
RJ) e no Sistema Nacional de Gestdo Assisténcia Farmacéutica (Horus), verificou-se que a Autora
efetuou cadastro no CEAF para o recebimento dos medicamentos Levetiracetam 250mg e 750mg
(comprimido) e Lamotrigina 100mg (comprimido), entretanto, a solicitacdo néo foi aprovada.

9. Conforme relatos médicos (Evento 12, CERT1, Péagina 5), a Demandante fez uso
do medicamento Acido Valproico, que causou plaquetopenia; os farmacos Carbamazepina,

® Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC N° 327, de 9 de dezembro de 2019. Dispde sobre os procedimentos para a concessao da
Autorizagdo Sanitéria para a fabricagéo 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 dé 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:
19 dez. 2022.
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Oxcarbazepina e Fenitoina sdo contraindicados, pois a Requerente apresenta crises mioclonicas
entre outras crises; o Fenobarbital, mesmo na maior dose terapéutica, ndo reduziu a frequéncia de
crises.

10. Néo foi citado uso dos medicamentos Gabapentina 300mg e 400mg (cépsula) e
Vigabatrina 500mg (comprimido), entretanto o uso destes, ndo estd indicado para o tratamento
da Epilepsia com crises miocl6nicas, quadro clinico apresentado pela requerente.

11. Diante ao exposto, 0s medicamentos atualmente fornecidos pelo SUS, para o caso
em tela j& foram utilizados.

12. Apenas em carater informativo, ressalta-se que conforme observado em consulta ao
sitio eletronico da CONITEC, o PCDT para tratamento da Epilepsia encontra-se em atualizagdo,
estando na fase de avaliacdo (texto, consulta publica e publicacdo).

13. Por fim, 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 Sanitaria (ANVISA) e a autorizacdo de preco maximo pela Cadmara de Regulacdo do
Mercado de Medicamentos (CMED)’.

14. De acordo com publicacdo da CMED?, o Preco Fabrica (PF) deve ser utilizado
como referéncia quando a aquisi¢cdo 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 Méximo 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.

15. Apesar do exposto acima, considerando que o produto pleiteado Canabidiol
3.000mg (1 Pure® CBD), ndo corresponde a medicamento registrado na ANVISA, deste modo,
néo tem preco estabelecido pela CMED®.

E o parecer.

A 32 Vara Federal de Campos, Se¢do Judiciaria do Rio de Janeiro, para
conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

HELENA TURRINI ALINE PEREIRA DA SILVA
Farmacéutica Farmacéutica
CRF-RJ 12.112 CRF- RJ 13065
Matricula: 72.991 ID. 4.391.364-4

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

" BRASIL Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagdo do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <http://portal.anvisa.gov.br/cmed/apresentacao>. Acesso em: 19 dez. 2022

8 BRASIL. Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Camara de Regulagio do Mercado de
Medicamentos (CMED). Precos maximos de medicamentos por principio ativo, para compras pablicas. Prego fabrica (PF) e prego
méximo de venda ao governo (PMVG). Disponivel em:
<http://portal.anvisa.gov.br/documents/374947/5866895/LISTA_CONFORMIDADE_GOV_2020_05_v1.pdf/3a41630f-7344-42ec-
b8bc-8f98bba7c205>. Acesso em: 16 dez.2022.

® BRASIL Ministério da Satide. 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_gov_2021_12_v1-1.pdf>. Acesso
em: 19 dez. 2022.
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