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Processo n° 5002105-36.2023.4.02.5117,
ajuizado por | |
representado por

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagfes técnicas da 32
Vara Federal de Sdo Gongalo, da Se¢do Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto a substancia
Canabidiol 200mg/mL (Prati Donaduzzi®).

| - RELATORIO
1. De acordo com relatério médico (Evento 1_ANEXO2 P4agina 10), emitido em
20 de marco de 2023 pela medica | |o

Autor, 5 anos, apresenta atraso no desenvolvimento neuropsicomotor relacionado a epilepsia
farmaco resistente. Pelas caracteristicas clinicas ha suspeita de tratar-se de sindrome de Dravet,
uma forma grave de epilepsia da infancia. O Autor apresenta crises de padrdo heterogéneo,
predominantemente motoras, refratarias, justificando a associacdo de diversos medicamentos,
sem beneficios significativos no controle do seu quadro epilético. Diante dos exposto, foi
indicado o uso de Canabidiol 200mg/mL (Prati Donaduzzi®) — 0,5 a 1,5mL ao dia - por
periodo indeterminado. A resposta foi excelente, com um controle quase total do quadro
epilético do Autor. Citadas as seguintes ClassificacBes Internacionais de Doencas (CID-10):
G40.8 — Outras Epilepsias e R62.9 - Retardo do desenvolvimento fisiolégico normal, néo
especificado.

11 - ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidacédo 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 organizacdo 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.

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 Primaria a Salde
no ambito do Sistema Unico de Sadde.
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5. A Deliberacdo CIB-RJ n® 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona o0s
medicamentos disponiveis no ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberacdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de mar¢o 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 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 Deliberacéao
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 Portaria n° 007 de 25 de janeiro de 2018 da Secretaria Municipal de Saude da
Cidade de S&o Gongalo dispde sobre a relacdo dos medicamentos que fardo parte da grade de
medicamentos da rede de atencdo bésica, os quais deverdo estar disponiveis nas Unidades
Basicas de Salde, a saber, a REMUME — Séo Gongalo.

9. Através da RDC n° 327 de 9 de dezembro de 2019, a ANVISA regulamenta
procedimentos para a concessdo da autorizacdo sanitaria para a fabricacdo e a importacdo, bem
como estabelece requisitos para a comercializacdo, prescrigdo, a dispensacdo, 0 monitoramento
e a fiscalizacdo de produtos de Cannabis para fins medicinais, e da outras providéncias.

10. A Resolucdo 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
proprio, mediante prescri¢do 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 atualizagGes. Portanto, a dispensacao deste esta
condicionada & apresentagdo de receituério adequado.

DO QUADRO CLINICO

1. A epilepsia é uma doenca que se caracteriza por uma predisposicdo permanente
do cérebro em originar crises epilépticas e pelas consequenuas neurobioldgicas, cognitivas,
psicoldgicas e sociais destas crises. Uma crise epiléptica é a ocorréncia transitoria de sinais ou
sintomas clinicos secundérios a uma atividade neuronal anormal excessiva ou sincronica. 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 populacdo. 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 separacao entre crises epilépticas de manifestacdes clinicas iniciais focais
ou generalizadas®.

DO PLEITO

1 BRASIL. 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: 30 mar. 2023.
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1. A farmacologia do Canabidiol (CBD) ainda é enigmaética e contém relacdo
direta e/ou indireta com receptores de muitos sistemas de controle celular. No entanto, muitos
dos resultados farmacolégicos do CBD decorrem de seus efeitos no sistema de reabsorcédo e
degradacdo da anandamida. A anandamida e o 2-araquidonilglicerol (2-AG) sdo substancias
chamadas de endocanabinoides, que no sistema nervoso central podem atuar no controle do
humor, da dor e do apetite, através da ligacdo aos receptores do tipo CB1. O CBD, ao interagir
com estes receptores, agindo como antagonista ou agonista reverso, pode aumentar a acdo dos
endocanabinoides, consequentemente contribuir com o controle das crises convulsivas sem
gerar os efeitos psicotropicos conhecidos da planta?.

111 - CONCLUSAO

1. Trata-se de Autor de 5 anos com epilepsia farmaco resistente com indicacdo de
tratamento com Canabidiol 200mg/mL (Prati Donaduzzi®).

2. Destaca-se que a Comissdo Nacional de Incorporacdo 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 incorporacao pelo
SUS3,

3. A Conitec considerou ndo haver evidéncias suficientes para justificar a
incorporacdo de um produto de Cannabis especifico. Dentre os motivos, constam: grande
variabilidade de apresentacdo 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 eficacia e magnitude do efeito dos produtos de Cannabis
para a indicacdo proposta®.

4, 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 regulamentacéo deste produto baseia-se na Resolucdo da Diretoria
Colegiada — RDC N° 327, de 9 de dezembro de 2019°. Até 0 momento ndo h4 registrado no
Brasil medicamento de Canabidiol com indicacdo para epilepsia. O Canabidiol 200mg/mL da
empresa PRATI DONADUZZI & CIA LTDA foi registrado na Anvisa como fitofdrmaco
produto de Cannabis®.

5. No que tange a disponibilizacdo pelo SUS do produto pleiteado, insta
mencionar que Canabidiol 200mg/mL (Prati Donaduzzi®) ndo integra nenhuma lista oficial de
dispensacdo no SUS no ambito do Municipio de de Sdo Gongalo e do Estado do Rio de Janeiro.

2 ASSUNCAOQ, D.A.S; ASSUNCAOQ, H.C.S; SOARES, T.L; LAGE, T.A.R. Eficécia do canabidiol na melhora da qualidade de vida
de pacientes com epilepsia. Itabira, 2022. Disponivel em:
<https://repositorio.animaeducacao.com.br/bitstream/ANIMA/24829/1/Canabidiol%20-%20TCC%20FINAL.pdf>. Acesso em: 30
mar. 2023.

3 MINISTERIO DA SAUDE. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovagio e Insumos Estratégicos em Sade. Relatério de
Recomendacéo. Portaria SCTIE/MS n° 25, de 28 de maio de 2021. Disponivel em: < https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/portaria-
sctie/ms-n-25-de-28-de-maio-de-2021-323576239>. Acesso em: 30 mar. 2023.

“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: 30 mar. 2023.

SResolugio da Diretoria Colegiada - RDC N° 327, de 9 de dezembro de 2019. DispGe sobre os procedimentos para a concessao da
Autorizagdo Sanitéria para a fabricagéo e a importacdo, bem como estabelece requisitos para a comercializagao, prescri¢ao, a
dispensacdo, 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: 30 mar. 2023.

SBRASIL. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Consultas. Produtos de Cannabis. Canabidiol. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/cannabis/25351165774202088/?substancia=25722>. Acesso em: 30 mar. 2023.
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6. Para o tratamento da epilepsia no SUS, o Ministério da Saude publicou a
Portaria Conjunta SCTIE/SAS/MS n° 17, de 21 de junho de 2018, a qual dispde sobre o
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT)! da referida doenca. Por conseguinte,
0s 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 (solucéo oral).

e Pela Secretaria Municipal de Sdo Gongalo por meio da Atencdo Basica: Valproato de
sodio 250mg/5mL (solugdo oral), Carbamazepina 200mg (comprimido) e 20mg/mL
(susp.), Clonazepam 0,5mg (comprimido), 2mg (comprimido) e 2,5mg/mL (solucdo
oral), Fenitoina 100mg (comprimido), Fenobarbital 100mg (comprimido) e 40mg/mL
(solucéo oral) e Oxcarbamazepina 300mg (comprimido).

7. Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestdo de Assisténcia
Farmacéutica (HORUS), verificou-se que o Autor ndo_estd cadastrado no CEAF para a
retirada dos medicamentos padronizados.

8. Conforme relato médico, o Autor apresenta crises de padrdo heterogéneo,
predominantemente motoras, refratarias, justificando a associagdo de diversos medicamentos,
sem beneficios significativos no controle do seu quadro epilético. Contudo, ndo houve
detalhamento dos medicamentos anticovulsivantes e combinac@es utilizados no tratamento do
Suplicante para uma avaliacdo acerca das alternativas padronizadas e ainda ndo utilizadas pelo
Autor. Deste modo, recomenda-se que a médica assistente informe se foram esgotadas as
possibilidades de tratamento preconizadas no protocolo®.

9. Em continuidade, caso a médica assistente considere indicado o uso de algum
dos medicamentos padronizados no SUS, conforme sinalizado no item acima, informa-se que:

e Para ter acesso aos medicamentos padronizados no ambito da Atencdo Baésica, a
representante legal do Autor deverd dirigir-se a unidade bésica de saide mais proxima
de sua residéncia, com receituario atualizado, a fim de receber as informagdes
necessarias.

e Para ter acesso aos medicamentos padronizados no &mbito do CEAF, a representante
legal do Autor devera solicitar cadastro junto ao CEAF, comparecendo a Policlinica
Regional Carlos Antonio da Silva — Avenida Jansem de Mello, s/n° - S&o Lourengo,
tel: 2622-9331, munida da seguinte documentacgdo: Original e Copia de Documento de
Identidade ou da Certiddo de Nascimento, Copia do CPF, Copia do Cartdo Nacional de
Saude/SUS, Copia do comprovante de residéncia, Laudo de Solicitacdo, Avaliacdo e
Autorizagdo 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, mengdo expressa do diagnostico, 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.
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10. O uso compassivo do Canabidiol como terapéutica médica foi regulamentado
pelo Conselho Federal de Medicina, através da Resolugdo CFM n° 2.113, de 16 de dezembro
de 2014, devendo este ser destinado exclusivamente para o tratamento de epilepsias na
infancia e adolescéncia refratarias as terapias convencionais e associado aos medicamentos
gue o paciente vinha utilizando anteriormente .

11. Conforme a Resolugdo da Diretoria Colegiada — RDC N° 327, de 9 de dezembro
de 2019, 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 sdo de responsabilidade do médico assistente®,

12. Em carater informativo, ressalta-se que, conforme observado em consulta ao
sitio eletronico da Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no Sistema Unico de
Saude (CONITEC), atualmente, encontra-se em encaminhamento para publicagdo o PCDT para
tratamento da Epilepsia, em atualizacdo ao PCDT em vigor’.

13. 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).

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

E o parecer.

A 32 Vara Federal de S0 Gongalo, da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro,
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

GLEICE GOMES T. RIBEIRO
Farmacéutica
CRF-RJ 13.253
Matr: 5508-7

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

" BRASIL. Ministério da Salide. Comissdo Nacional de Incorporagio de Tecnologias no Sistema Unico de Satde. Protocolos e
Diretrizes do Ministério da Saude. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-
saude/pcdt-em-elaboracao-1 >. Acesso em: 30 mar. 2023.

8 BRASIL Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulacéo do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>.
Acesso em: 30 mar. 2023.

9 BRASIL Ministério da Satde. 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_pmvg_2023_01_v2.pdf/@@download/file/lista_conformidade
_pmvg_2023 01_v2.pdf>. Acesso em: 30 mar. 2023.

* NatJus ;



