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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 0372/2023

Rio de Janeiro, 22 de mar¢o de 2023.

Processo  n°  5001964-56.2023.4.02.5104,
ajuizado por| ,
neste ato representado por| |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacGes técnicas do 1°
Juizado Especial Federal de Volta Redonda, da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao
produto Canabidiol 200mg/mL (Purodiol®).

| - RELATORIO
1. De acordo com o documento médico do Instituto Estadual do Cérebro (Evento 1,
INIC1, Pagina 53), emitido pela médica | em 05 de julho de 2022, o

Autor, 24 anos, apresenta epilepsia sintomatica, historia de encefalite viral aos 3 anos de idade.
Apresenta crises epiléticas de diversas semiologias (mioclénicas, tbnicas, atdnicas e gelasticas),
refratarias ao tratamento ao tratamento medicamentoso. Ja foi submetido a diversos esquemas
terapéuticos, sem sucesso no controle das crises. No momento estd em uso de oxcarbazepina
(Trileptal®) — 1200 mg/dia, acido valpréico (Depakene®) — 2 g/dia. Sem melhora das crises, hoje
associo o levetiracetam (Keppra®) — aumento de dose gradual até 1500mg/dia. Foi informada a
Classificacdo Internacional de Doenga (CID-10): G40.4 - Outras epilepsias e sindromes
epilépticas generalizadas.

2. De acordo com os documentos médicos da Prefeitura Municipal de Volta Redonda
(Evento 1, INIC1, Paginas 51 e 52), emitidos pelo médico | em 14
de julho de 2022, o Autor esta em tratamento para epilepsia refrataria de dificil controle, em uso de
varios medicamentos associados ao Canabidiol 200mg/mL (Purodiol®), com resultado importante
de suas crises convulsivas. Foi informada a Classificagdo Internacional de Doengas (CD-10):
G40.0 - Epilepsia e sindromes epilépticas idiopaticas definidas por sua localizacdo (focal)
(parcial) com crises de inicio focal.

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 Consolidagdo n® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispde,
também, sobre a organizagédo 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 ambito do SUS.
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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 Saide 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 dmbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacdo 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 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 Volta Redonda, em consonancia com as legislaces
supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relacdo Municipal de
Medicamentos Essenciais, REMUME — Volta Redonda, 2018.

9. Através da RDC n° 327 de 9 de dezembro de 2019, a ANVISA regulamenta
procedimentos para a concessao da autorizagdo sanitaria para a fabricacdo e a importacdo, bem
como estabelece requisitos para a comercializagdo, prescri¢do, a dispensagdo, 0 monitoramento e a
fiscalizacdo 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 0s
procedimentos para a importacdo de Produto derivado de Cannabis, por pessoa fisica, para uso
préprio, mediante prescrigdo de profissional legalmente habilitado, para tratamento de saude.

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 atualizagdes. Portanto, a dispensacdo deste esta
condicionada a apresentagdo de receituario adequado.

DO QUADRO CLINICO

1. A epilepsia é uma doenga que se caracteriza por uma predisposi¢do permanente do
cérebro em originar crises epilépticas e pelas consequéncias neurobiolégicas, cognitivas,
psicoldgicas e sociais destas crises. Uma crise epiléptica é a ocorréncia transitéria de sinais ou
sintomas clinicos secundarios a uma atividade neuronal anormal excessiva ou sincrbnica. A
definicdo de epilepsia requer a ocorréncia de pelo menos uma crise epiléptica. Estima-se que a
prevaléncia mundial de epilepsia ativa esteja em torno de 0,5% a 1,0% da populagdo. A prevaléncia
da epilepsia difere com as diferentes idades, géneros, grupos étnicos e fatores socioecondmicos.
Nos paises desenvolvidos, a prevaléncia da epilepsia aumenta proporcionalmente com o aumento
da idade, enquanto nos paises em desenvolvimento geralmente atinge picos na adolescéncia e idade
adulta. A nova classificacdo das crises epilépticas manteve a separacdo entre crises epilépticas de
manifestacdes clinicas iniciais focais ou generalizadas?.

1BRASIL. MINISTERIO DA SAUDE. Secretaria de Atengdo a Sadde. Portaria Conjunta SCTIE/SAS/MS 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: 22 mar. 2023.
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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 é altamente expresso, localizado na membrana pré-sindptica 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?2.

2. Purodiol é um produto a base de Canabidiol (CBD) isolado, 100% natural, ou seja,
um produto organico. E extraido e purificado acima de 99,5%, tornando um produto de alta pureza,
dissolvido em 6leo de milho (grau farmacéutico)®.

111 - CONCLUSAO

1. Inicialmente, destaca-se que ndo houve uma avaliacdo da Comissdo Nacional de
Incorporagdo de Tecnologias no SUS (Conitec) do uso do produto Canabidiol para o tratamento
de pacientes adultos (caso do Autor) com epilepsia refrataria a medicamentos antiepilépticos.

2. A Conitec avaliou somente o0 uso do referido produto no tratamento de criancas e
adolescentes com igual condicdo, e recomendou sua ndo incorporacéo 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 apresentagdo 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 eficacia e magnitude do efeito dos produtos de Cannabis para a indicacdo
proposta’.

4. Diante ao exposto, conclui-se que ndo ha evidéncias cientificas robustas que
embasem o uso de produtos derivados de Cannabis para 0 manejo da epilepsia.

5. 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 2019°, a
permissdo 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

2ABE - 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: 22 mar. 2023.
3InformagGes sobre o Canabidiol (Purodiol). Disponivel em: <https://farmausa.com/informacoes//purodiol.html>. Acesso em: 22 mar.
2023.

“MINISTERIO DA SAUDE. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacio e Insumos Estratégicos em Salde. 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: 22 mar.
2023

SResolugio 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 comercializagao, prescri¢do, 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:
22 mar. 2023.

SBRASIL. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Consultas. Produtos de Cannabis. Canabidiol. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/cannabis/q/?substancia=25722>. Acesso em: 18 jan. 2023.
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indicacdo e a forma de uso dos produtos a base de Cannabis séo de responsabilidade do médico
assistente.

6. Destaca-se que especificamente o produto prescrito pelo médico assistente,
Canabidiol 200mg/mL (Purodiol®), ndo_possui_registro na Anvisa. Até o momento, ndo ha
registrado nenhum medicamento que contenha Canabidiol para 0 manejo da condigdo clinica
apresentado pelo Autor.

7. Salienta-se que o pleito Canabidiol 200mg/mL (Purodiol®), 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 préprio, mediante
prescricdo de profissional legalmente habilitado, para tratamento de saude através da Resolucéo
RDC N° 335, de 24 de janeiro de 2020’ revogada recentemente pela Resolugdo RDC n° 660, de 30
de marco de 20228,

8. Quanto & padronizacdo no ambito do SUS, o produto o Canabidiol 200mg/mL
(Purodiol®) ndo_integra nenhuma lista oficial de medicamentos dispensados através do SUS
(Componentes Basico, Estratégico e Especializado), no ambito do Municipio de Volta redonda 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.

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

e Por meio do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), a Secretaria
de Estado de Saude 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 (solug&o oral).

v" Ressalta-se que em consulta ao Sistema Nacional de Gestdo a Assisténcia
Farmacéutica (HORUS) verificou-se que o Autor ndo esta cadastrado no
CEAF para o recebimento dos medicamentos padronizados.

e No ambito da Atencdo Basica, a Secretaria Municipal de Salude de Volta Redonda,
conforme relagdo municipal de medicamentos (REMUME) disponibiliza: Valproato de
sodio 50mg/mL (xarope) e 500mg (comprimido), Carbamazepina 200mg (comprimido) e
20mg/mL (xarope), Fenitoina 100mg (comprimido), Fenobarbital 100mg (comprimido) e
40mg/mL (solucdo oral).

10. De acordo com o documento médico o Autor, 22 anos, € resistente ao tratamento
farmacoldgico. Contudo, considerando que foi descrito o tratamento apenas com e que o Autor ndo
estd cadastrado no CEAF, recomenda-se que a médica assistente reavalie o tratamento do Autor
com base nas recomendagdes do protocolo clinico e com 0os medicamentos disponibilizados.

"BRASIL. Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Resolugio RDC n° 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: 22 mar. 2023.

SBRASIL. Ministério da Salde. 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
importacéo de Produto derivado de Cannabis, por pessoa fisica, para uso proprio, mediante prescri¢do 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: 22 mar. 2023.
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11. Caso 0 médico assistente considere pertinente o uso das alternativas
disponibilizadas pelo CEAF, a representante legal do Autor podera solicitar cadastro junto ao
CEAF, comparecendo a Farmacia Municipal de Volta Redonda - Rua 545 n° 616, - Jardim Paraiba
(Estadio da Cidadania) - 2° andar - (24) 3339-9467 / 3339-9465, munido da seguinte
documentacdo: Original e Cdpia de Documento de Identidade ou da Certiddo de Nascimento,
Copia do CPF, Cépia do Cartdo Nacional de Saude/SUS, Cdpia do comprovante de residéncia,
Laudo de Solicitagdo, Avaliagdo 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 descri¢do do quadro clinico do paciente,
menc¢do expressa do diagndstico, 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 incluséo do PCDT.

12. Para ter acesso aos medicamentos disponibilizados no &mbito da Atengdo Basica, a
representante legal devera comparecer a Unidade Bésica de Salde mais proxima de sua residéncia
para obter orientacdes acerca do fornecimento dos mesmos.

E o parecer.

Ao 1° Juizado Especial Federal de Volta Redonda, da Se¢do Judiciaria do Rio
de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

KARLA SPINOZA C. MOTA
Farmacéutica
CRF- RJ 10829
ID. 652906-2

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