Secretaria de
Sadde

&

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Acles de Salde
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Rio de Janeiro, 26 de dezembro de 2022.

Processo n° 5005181-32.2022.4.02.5108,
ajuizado  por]| |
Jrepresentado  pof |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas da 22 Vara
Federal de Sdo Pedro da Aldeia, da Se¢do Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao produto
Canabidiol 200mg/mL.

| - RELATORIO

1. De acordo com documentos médicos do Instituto de Puericultura e Pediatria Martagdo Gesteira -
UFRJ (Evento 21, COMP4, Pégina 1 e Evento 21, COMPS5, P4gina 1), o primeiro ndo datado e o
segundo datado em 16 de agosto de 2021, ambos emitidos pelo medico | |, 0
Autor de 3 anos (certiddo de identidade — Evento 22, INIC1, Pagina 23) € acompanhado no referido
hospital com diagnostico de sindrome de Dravet, apresentando epilepsia de dificil controle e
evoluindo com regressdo de marcos do desenvolvimento e deficiéncia cognitiva grave. Faz uso
regular dos medicamentos antiepilépticos Fenobarbital (45 gotas de 12/12 horas), Topiramato 50mg
(1 comprimido de 12/12 horas) e Clobazam 10mg (1/2 comprimido de 12/12 horas), além de ter
feito uso prévio dos medicamentos Acido Valproico, Levetiracetam, Vigabatrina e Clonazepam,
dentre outros, porém sem controle das crises. Foi participado pela médica assistente que com 0 uso
do produto Canabidiol, o Requerente apresentou melhora significativa do quadro, com reducao das
crises, além de melhora na espasticidade e na qualidade do sono. Diante do beneficio terapéutico
obtido com o uso do referido produto e refratariedade com os medicamentos tradicionais, foi
prescrito tratamento com Canabidiol 200mg/mL, na posologia de 1mL de 12/12 horas
(10mg/kg/dia). Foi mencionada a Classificacdo Internacional de Doencas (CID-10): G80.3 —
paralisia cerebral discinética, F72.0 — retardo mental grave e G40.4 — outras epilepsias e
sindromes epilépticas generalizadas.

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.

2. A Portaria de Consolidacdo n° 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispGe, também, sobre a
organizacdo 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 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
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Farmacéutica no ambito 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 Atengéo Primaria a Satide no ambito do
Sistema Unico de Salde.

5. A Deliberagdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona os medicamentos
disponiveis no ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a Relagdo Estadual
dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberacdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispde sobre as normas de execugéo 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.

7. A Deliberacéo 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
Bésico da Assisténcia farmacéutica.

8. O produto Canabidiol 200mg/mL esta sujeito a controle especial, de acordo com a Portaria
SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998, e suas atualizagdes. Portanto, a dispensacdo deste esta
condicionada a apresentacao de receituario adequado.

9. A Resolucdo RDC n° 327, de 9 de dezembro de 2019, dispbe sobre os procedimentos para a
concessdo da Autorizagdo Sanitaria para a fabricacdo e a importagdo, bem como estabelece
requisitos para a comercializacdo, prescri¢do, a dispensagdo, 0 monitoramento e a fiscalizagdo de
produtos de Cannabis para fins medicinais, e da outras providéncias.

10. A Resolugdo RDC n° 660, de 30 de margo de 2022 define os critérios e os procedimentos para a
importagdo de Produto derivado de Cannabis, por pessoa fisica, para uso proprio, mediante
prescricdo de profissional legalmente habilitado, para tratamento de sadde.

11. A importag&o de bens e produtos, incluindo os néo registrados no Brasil, é autorizada por meio
da RDC n° 81, de 05 de novembro de 2008, alterada pelas RDC n° 28, de 28 de junho de 2011 e
RDC n° 48, de 31 de agosto de 2012.

DO QUADRO CLINICO

1. A sindrome de Dravet, também denominada epilepsia mioclénica severa da infancia ou
epilepsia mioclénica grave do lactente, corresponde a uma sindrome epiléptica rara, com discreto
predominio no sexo masculino e etiologia genética. As crises iniciam no primeiro ano de vida e
semiologicamente sdo classificadas como clénicas, comprometendo metade do corpo e podendo
evoluir para crises tonico-clénica generalizadas (CTCG), com ou sem febre. Posteriormente,
associam-se crises mioclénicas generalizadas ou fragmentadas, ténicas, CTCG e auséncias atipicas,
geralmente tendo febre como gatilho. A epilepsia tem comportamento refratario e € acompanhada
por estagnacdo e regressao do desenvolvimento neuropsicomotor, distirbio do comportamento,

hiperatividade, impulsividade e transtorno do espectro autista?.

LLIBERALESSO, P.B.N. Sindromes epilépticas na infancia. Uma abordagem prética. Residéncia Pediétrica, vol. 8 (supl 1):56-63, 2018.
Disponivel em: <https://cdn.publisher.gn1.link/residenciapediatrica.com.br/pdf/v8s1al10.pdf >. Acesso em: 26 dez. 2022.
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2. 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, psicolégicas e sociais e prejudica diretamente a qualidade de vida do individuo afetado.
A nova classificagdo das crises epilépticas manteve a separagdo entre crises epilépticas de
manifestacBes clinicais iniciais focais ou generalizadas. O termo “parcial” foi substituido por
“focal”; a percepgao (consciéncia) passou a ser utilizada como um classificador das crises focais; os
termos “discognitivo”, “parcial simples”, “parcial complexo”, “psiquico” e “secundariamente
generalizado”, da classificagdo anterior, foram eliminados; foram incluidos novos tipos de crises
focais (automatismos, parada comportamental, hipercinética, autondmica, cognitiva e emocional);
foi decidido que as crises atbnicas, clénicas, espasmos epilépticos, mioclonicas e ténicas podem ter
origem tanto focal como generalizada; crises secundariamente generalizadas foram substituidas por
crises focais com evolugéo para crise tonico-clénica bilateral; foram incluidos novos tipos de crises
generalizadas (mioclonias palpebrais, auséncia mioclénica, miocl6nico-atdnica, e mioclénico-

tonico-clonica)?.

DO PLEITO

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 sdo 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 end6genos 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 grupoS.

2. O Canabidiol (CBD) tem como caracteristicas ndo ser psicoativo (ndo causa alteragdes

psicosensoriais), ter baixa toxicidade e alta tolerabilidade em seres humanos e animais®.

111 - CONCLUSAO

1. Trata-se de Autor de 3 anos com diagnostico de sindrome de Dravet (também denominada
epilepsia miocl6nica severa da inféncia), apresentando epilepsia de dificil controle e evoluindo
com regressdo de marcos do desenvolvimento e deficiéncia cognitiva grave. Faz uso regular dos
medicamentos antiepilépticos Fenobarbital, Topiramato 50mg e Clobazam 10mg, além de ter feito
uso prévio dos medicamentos Acido Valproico, Levetiracetam, Vigabatrina e Clonazepam, dentre
outros, porém sem controle das crises. Foi participado pela médica assistente

2BRASIL. Ministério da Satide. Secretaria de Atencéo a Saude. 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: 26 dez. 2022.

3SOCIEDADE BRASILEIRA DE PEDIATRIA. Departamento Cientifico de Neurologia (2019-2021) e Departamento Cientifico de
Medicina da Dor e Cuidados Paliativos (2019-2021). IndicacGes para uso da Cannabis em pacientes pediatricos: uma revisao baseada em
evidéncias. Documento Cientifico. N° 3, dezembro de 2019. Disponivel em: < https://www.shp.com.br/fileadmin/user_upload/_22241c-
DocCient_-_IndicUso_Cannabis_pacientes_pediat.pdf>. Acesso em: 26 dez. 2022.

4 ABE - Associacéo 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: 26 dez. 2022.
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gue com o uso do produto Canabidiol, o Requerente apresentou melhora significativa do quadro,
com reducdo das crises, além de melhora na espasticidade e na qualidade do sono. Diante do
beneficio terapéutico obtido com o uso do referido produto e refratariedade com os medicamentos
tradicionais, foi prescrito tratamento com Canabidiol 200mg/mL.

2. Destaca-se que a Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS (Conitec)
avaliou o produto Canabidiol no tratamento de criancas e adolescentes com epilepsia refrataria a

medicamentos antiepilépticos, e recomendou sua ndo incorporacédo pelo SUS®.

3. 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 comprovagdo de intercambialidade ou equivaléncia entre os
produtos disponiveis e os que foram utilizados nos estudos clinicos; incertezas quanto a eficéacia e

magnitude do efeito dos produtos de Cannabis para a indicagéo propostas.

5. Considerando a avaliagcdo da Conitec, conclui-se que ndo ha evidéncias cientificas robustas
gue embasem o uso de produtos derivados de Cannabis para 0 manejo da epilepsia.

6. O produto Canabidiol 200mg/mL possui_registros de diferentes fabricantes na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) classificando tal produto como produto de

Cannabis’. A regulamentacdo deste produto baseia-se na Resolucdo da Diretoria Colegiada — RDC
N° 327, de 9 de dezembro de 20198, Até 0 momento no ha registrado no Brasil medicamento de
Canabidiol com indicag&o para epilepsia. O Canabidiol 200mg/mL da empresa Prati Donaduzzi®
e da Empresa Farmanguinhos foi registrado na Anvisa como fitofarmaco produto de Cannabis®.

7. No que tange a disponibilizacdo pelo SUS do produto pleiteado, insta mencionar que Canabidiol

200mg/mL ndo integra nenhuma lista oficial de dispensa¢do no SUS no &mbito do Municipio de
Sao Pedro da Aldeia e do Estado do Rio de Janeiro.

8. Conforme a Resolucdo da Diretoria Colegiada — 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™®.

5 MINISTERIO DA SAUDE. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovagéo e Insumos Estratégicos em Sadde. 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: 26 dez.
2022.

6 MINISTERIO DA SAUDE. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacio e Insumos Estratégicos em Saide. Relatorio 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: 26 dez.
2022.

"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: 26 dez. 2022.

8Resolugé\o da Diretoria Colegiada - RDC N° 327, de 9 de dezembro de 2019. Dispe sobre os procedimentos para a concesséo da Autorizagdo
Sanitéria para a fabricacdo e a importacéo, bem como estabelece requisitos para a comercializagdo, prescricdo, a dispensacéo, o0 monitoramento
e a fiscalizacéo de produtos de Cannabis para fins medicinais, e da outras providéncias. Disponivel em: <http://www.in.gov.br/en/web/dou/-
Iresolucao-da-diretoria-colegiada-rdc-n-327-de-9-de-dezembro-de-2019-232669072>. Acesso em:

26 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: 26 dez. 2022.

10 Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC N° 327, de 9 de dezembro de 2019. Dispde sobre os procedimentos para a concessao da
Autorizacéo Sanitéria para a fabricacdo e a importacéo, bem como estabelece requisitos para a comercializacéo, prescricdo, a dispensacgéo, o
monitoramento e a fiscalizagao 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:

26 dez. 2022.
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9. Considerando o caso em tela informa-se que para o tratamento da epilepsia, 0 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 Epilepsiaz. Por conseguinte, os seguintes medicamentos sdo
disponibilizados:

9.1) Por meio do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), a Secretaria
de Estado de Salude do Rio de Janeiro (SES/RJ) atualmente disponibiliza: Gabapentina 300mg
e 400mg (capsula); Vigabatrina 500mg (comprimido); Lamotrigina 100mg (comprimido) e
Topiramato 25mg, 50mg e 100mg (comprimido); Levetiracetam 250mg e 750mg (comprimido)
e 100mg/mL (solucdo oral).

9.2) No ambito da Atencdo Basica, 0 Elenco Minimo Obrigatorio de Medicamentos Essenciais
do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio de Janeiro (Deliberacao
CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019) padronizou os seguintes medicamentos: : Acido
Valproico 250mg e 50mg (comprimido) e 50mg/mL (xarope), Carbamazepina 200mg
(comprimido) e 20mg/mL (solucéo oral), Clonazepam 2,5mg/mL (solucdo oral), Fenitoina
100mg (comprimido) e 20mg/mL (suspensdo oral) e Fenobarbital 100mg (comprimido) e
40mg/mL (solucéo oral).

10. Apds 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 o Autor ndo_estd cadastrado no CEAF para recebimento dos
medicamentos preconizados para o tratamento da epilepsia.

11. Conforme relato médico (Evento 21, COMPS5, Péagina 1), o Autor faz uso regular dos
medicamentos antiepilépticos Fenobarbital, Topiramato 50mg e Clobazam 10mg, além de ter feito
uso prévio dos medicamentos Acido Valproico, Levetiracetam, Vigabatrina e Clonazepam, dentre
outros, porém sem controle das crises.

12. Caso o Autor necessite fazer uso dos medicamentos do CEAF (além do medicamento
padronizado que esta sendo utilizado atualmente - Topiramato 50mg), para ter acesso aos mesmos
e estando dentro dos critérios para dispensacao conforme PCDT da epilepsia, e ainda cumprindo, a
representante legal do Autor podera solicitar cadastro junto ao CEAF, dirigindo-se ao Posto de
Assisténcia Médica, Rua Teixeira e Souza, 2.104 - Sdo Cristovao, Cabo Frio, tel. (22) 2645-5593,
munida da seguinte documentacdo: Original e Cdpia de Documento de Identidade ou da Certidao
de Nascimento, Cdpia do CPF, Copia do Cartdo Nacional de Saide/SUS, Cdpia 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 devera conter a descricdo do quadro clinico
do paciente, mencdo expressa do diagnéstico, 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 90 dias e exames laboratoriais e de imagem previstos nos critérios de inclusdo do PCDT.

13. Para ter acesso ao medicamentos disponibilizados no &mbito da Atencéo Baésica, elencados no
item 9.2 desta conclusdo o Autor devera comparecer a Unidade Bésica de Satde mais proxima de
sua residéncia para obter orientac@es acerca do fornecimento dos mesmos.

14. 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
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Sanitaria (ANVISA) e a autorizagdo 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*?.

E o parecer.

A 22 Vara Federal de S&o Pedro da Aldeia, da Se¢do Judiciaria do Rio de
Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

ALINE ROCHAS. SILVA VANESSA Ar/éTﬁﬁJ(%‘OMES
Farmacéutica Farmacéutica
CRF-RJ 14.429 CRF- RJ 11538
ID. 4357788-1 Mat. 4.918.044-1

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

1 BRASIL Ministério da Satde. Ageéncia 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 >. Acesso em: 26
dez. 2022.
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