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PARECER TÉCNICO/SES/SJ/NATJUS – FEDERAL Nº 0685/2023 

 

 Rio de Janeiro, 29 e maio de 2023. 

 

Processo nº 5005073-39.2023.4.02.5117, 

ajuizado por  

representado por  

 

                            O presente parecer visa atender à solicitação de informações técnicas da 3ª Vara 

Federal de São Gonçalo, da Seção Judiciária do Rio de Janeiro, quanto aos medicamentos 

Canabidiol (Purodiol®)  e Lacosamida (Vimpat®). 

 

 

I – RELATÓRIO 

1.  De acordo com os documentos (Evento 1, LAUDO10, Páginas 2 e 3 e Evento 1, 

LAUDO11, Páginas 1 e 2), datados  em 16 de julho de 2022, 19 de setembro de 2022 e 27 de 

janeiro de 2023, emitidos pela médica                                                                 , em receituário 

próprio, a Autora, 4 anos, apresenta atraso no desenvolvimento neuropsicomotor, hipotonia 

acentuada, epilepsia de difícil controle, distúrbios sensoriais e baixa acuidade visual, com o 

diagnóstico de epilepsia refratária associada à mutação do gene GRIN2B. Alimenta-se por 

gastrostomia e está em reabilitação multidisciplinar para melhora cognitiva, motora e da qualidade 

de vida. Foi informado que a Autora já fez uso de medicações nacionais e importadas, isoladas e 

em diversas combinações, sem melhora significativa das crises epilépticas. Fez uso também de 

Sabril e Frisium, sendo suspensos por falha terapêutica. Assim, foi indicado o uso de Canabidiol 

Purodiol e Lacosamida (Vimpat®), que propiciou melhoras significativas nos sintomas 

apresentados pela Autora, com redução da frequência de crises epiléticas. Foi solicitado urgência 

para o uso destes medicamentos, uma vez que a suspensão da medicação poderá acarretar em piora 

das crises e sequelas irreversíveis. Foi citado o código de Classificação Internacional de Doenças 

(CID-10) P94.2 - Hipotonia congênita. Sendo prescrito os seguintes medicamentos: 

 Canabidiol Purodiol 6000mg/30mL - 0%THC – tomar 1 mL ao dia (uso 

contínuo); 

 Lacosamida (Vimpat®) 10mg/mL solução oral– tomar 2,6 mL de 12 x 12 horas. 

 

 

II – ANÁLISE  

DA LEGISLAÇÃO 

1.  A Política Nacional de Medicamentos e a Política Nacional de Assistência 

Farmacêutica estão dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidação nº 2/GM/MS, de 28 de 

setembro de 2017 e na Resolução nº 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004. 

2.  A Portaria de Consolidação nº 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispõe, 

também, sobre a organização da assistência farmacêutica em três componentes: Básico, Estratégico 
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e Especializado. E, define as normas para o financiamento dos componentes estratégico e 

especializado da assistência farmacêutica. 

3.  A Portaria de Consolidação nº 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, estabelece, 

inclusive, as normas de financiamento e de execução do Componente Especializado da Assistência 

Farmacêutica no âmbito do SUS.  

4.    A Portaria nº 2.979, de 12 de novembro de 2019, institui o Programa Previne 

Brasil, que estabelece o novo modelo de financiamento de custeio da Atenção Primária à Saúde no 

âmbito do Sistema Único de Saúde. 

5.  A Deliberação CIB-RJ nº 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona os 

medicamentos disponíveis no âmbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municípios definindo a 

Relação Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ). 

6.  A Deliberação CIB-RJ nº 5.743 de 14 de março de 2019 dispõe sobre as normas de 

execução e financiamento do Componente Básico da Assistência Farmacêutica (CBAF) no âmbito 

do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 4º, estabelece o Elenco Mínimo Obrigatório 

de Medicamentos Essenciais do Componente Básico da Assistência Farmacêutica no Estado do Rio 

de Janeiro. 

7.  A Deliberação CIB-RJ nº 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberação 

CIB nº 5.743 de 14 de março de 2019, no que tange aos repasses de recursos da União destinados 

ao Componente Básico da Assistência farmacêutica. 

8.  A Portaria no 007 de 25 de janeiro de 2018 da Secretaria Municipal de Saúde da 

Cidade de São Gonçalo dispõe sobre a relação dos medicamentos que farão parte da grade de 

medicamentos da rede de atenção básica, os quais deverão estar disponíveis nas Unidades Básicas 

de Saúde, a saber, a REMUME – São Gonçalo. 

9. Através da RDC nº 327 de 9 de dezembro de 2019, a ANVISA regulamenta 

procedimentos para a concessão da autorização sanitária para a fabricação e a importação, bem 

como estabelece requisitos para a comercialização, prescrição, a dispensação, o monitoramento e a 

fiscalização de produtos de Cannabis para fins medicinais, e dá outras providências. 

10.   A Resolução RDC nº 660, de 30 de março de 2022 define os critérios e os 

procedimentos para a importação de Produto derivado de Cannabis, por pessoa física, para uso 

próprio, mediante prescrição de profissional legalmente habilitado, para tratamento de saúde. 

11.  A substância Canabidiol está sujeita a controle especial, de acordo com a Portaria 

SVS/MS nº 344, de 12 de maio de 1998, e atualizações. Portanto, a dispensação deste está 

condicionada a apresentação de receituário adequado. 

 

 

DO QUADRO CLÍNICO  

1.  A epilepsia é uma doença cerebral crônica causada por diversas etiologias e 

caracterizada pela recorrência de crises epilépticas não provocadas. Esta condição tem 

consequências neurobiológicas, cognitivas, psicológicas e sociais e prejudica diretamente a 

qualidade de vida do indivíduo afetado1. As epilepsias podem ser classificadas de acordo com a 

                                                      
1 BRASIL. Ministério da Saúde. Secretaria de Atenção Saúde. Portaria Conjunta nº 17, de 21 de junho de 2018. Protocolo Clínico e 

Diretrizes Terapêuticas Epilepsia. Disponível em: < http://www.in.gov.br/materia/-
/asset_publisher/Kujrw0TZC2Mb/content/id/27391635/do1-2018-06-27-portaria-conjunta-n-17-de-21-de-junho-de-2018-27391620>. 

Acesso em: 29 mai. 2023. 
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etiologia, idade de início das crises, topografia das descargas elétricas, manifestações clínicas, 

achados eletroencefalográficos ou tipos de crises. 

2.  O gene GRIN2B é responsável por codificar a subunidade GluN2B do receptor 

NMDA, receptores glutamatérgicos, permitindo que partículas carregadas positivamente entrem 

através dos canais iônicos, gerando excitações nos neurônios. A anomalia no gene GRIN2B está 

relacionada à formação dos receptores glutamatérgicos do tipo NMDA, promovendo uma maior 

predisposição às atividades epilépticas, que durante o início da maturação cerebral, interfere 

diretamente no processo de neurodesenvolvimento, repercutindo no atraso cognitivo, motor, 

comunicativo e na socialização da criança2. 

 

 

DO PLEITO 

1.  A farmacologia do Canabidiol (CBD) ainda é enigmática e contém relação direta 

e/ou indireta com receptores de muitos sistemas de controle celular. No entanto, muitos dos 

resultados farmacológicos do CBD decorrem de seus efeitos no sistema de reabsorção e 

degradação da anandamida. A anandamida e o 2-araquidonilglicerol (2-AG) são substâncias 

chamadas de endocanabinoides, que no sistema nervoso central podem atuar no controle do humor, 

da dor e do apetite, através da ligação aos receptores do tipo CB1. O CBD, ao interagir com estes 

receptores, agindo como antagonista ou agonista reverso, pode aumentar a ação dos 

endocanabinoides, consequentemente contribuir com o controle das crises convulsivas sem gerar os 

efeitos psicotrópicos conhecidos da planta3. 

2.  Purodiol é um produto a base de Canabidiol (CBD) isolado, 100% natural, ou seja, 

um produto orgânico. É extraído e purificado acima de 99,5%, tornando um produto de alta pureza, 

dissolvido em óleo de milho (grau farmacêutico)4. 

2.  A Lacosamida (Vimpat®) é indicada no tratamento de convulsões epilépticas de 

início parcial em pacientes com epilepsia e como terapia adjuvante no tratamento de crises parciais 

com ou sem generalização secundária em pacientes a partir de 16 anos de idade com epilepsia. Em 

estudos não clínicos, a lacosamida em combinação com levetiracetam, carbamazepina, fenitoína, 

valproato, lamotrigina, topiramato ou gabapentina mostraram sinergismo ou efeitos 

anticonvulsivantes aditivos5. 

 

 

III – CONCLUSÃO 

1.  Insta mencionar que em consulta ao nosso banco de dados foi identificada a 

entrada do Processo pelo V Juizado Especial Fazendário da Comarca da Capital do Estado do Rio 

de Janeiro ajuizado pela mesma Autora –                                                    – com mesmo pleito e 

                                                      
2 NETO,O. L. M. Et al. Epilepsia infantil decorrente de alteração no gene grin2b: um relato de caso. Revista Neurociências, v.31, 2023. 

Disponível em: < https://periodicos.unifesp.br/index.php/neurociencias/article/view/14759>. Acesso em: 29 mai. 2023  
3 ASSUNÇÃO, D.A.S; ASSUNÇÃO, H.C.S; SOARES, T.L; LAGE, T.A.R. Eficácia do canabidiol na melhora da qualidade de vida de 
pacientes com epilepsia. Itabira, 2022. Disponível em: 

<https://repositorio.animaeducacao.com.br/bitstream/ANIMA/24829/1/Canabidiol%20-%20TCC%20FINAL.pdf>. Acesso em: 29 mai. 

2023. 
4 Informações sobre o Canabidiol (Purodiol). Disponível em https://farmausa.com/informacoes//purodiol.html>. Acesso em: 29 mai. 

2023. 
5   Bula do medicamento Lacosamida 200mg (Vimpat®) por UCB Biopharma Ltda. Disponível em: 
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351116566201391/?substancia=25571>. Acesso em: 29 mai. 2023. 

 

https://farmausa.com/informacoes/purodiol.html
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351116566201391/?substancia=25571
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documentos médicos informados no  Evento 1, LAUDO10, Página 2 e Evento 1, LAUDO11, 

Páginas 1 e 2, sendo emitido para o referido processo o PARECER TÉCNICO/SES/SJ/NATJUS Nº 

2972/2022 ( páginas 1 a 5) em 12 de dezembro de 2022 e PARECER TÉCNICO/SES/SJ/NATJUS 

Nº 0239/2023 (páginas 1 a 4) em 14 de fevereiro de 2023. 

2.  Em síntese, trata-se da Autora com o diagnóstico de epilepsia refratária associada à 

mutação do gene GRIN2B. Foi indicado, pela médica assistente,  o uso de Canabidiol Purodiol e 

Lacosamida (Vimpat®). 

3.  Informa-se que o medicamento Lacosamida 10mg/mL (Vimpat®) possui 

indicação descrita em bula para Epilepsia -  condição clínica da Autora. Entretanto, conforme 

bula4, o medicamento Lacosamida não é recomendado em crianças e adolescentes com idade 

inferior a 16 anos (Autora com 4 anos de idade), devido à ausência de dados de segurança e 

eficácia. 

4.  Quanto ao fornecimento pelo SUS, o medicamento Lacosamida 10mg/mL 

(Vimpat®) não integra nenhuma lista oficial para dispensação pelo SUS no âmbito do Município 

de São Gonçalo e do Estado do Rio de Janeiro. 

5.  Acrescenta-se que a Lacosamida foi avaliada pela Comissão Nacional de 

Incorporação de Tecnologias (CONITEC) que recomendou a sua não incorporação ao SUS 

(Portaria SCTIE/MS nº 20, de 27 de abril de 2018). 

6.  Quanto ao Canabidiol, cabe esclarecer que recentemente a Comissão Nacional de 

Incorporação de Tecnologias no SUS (CONITEC) avaliou o uso do Canabidiol na concentração 

200mg/mL para o tratamento de crianças e adolescentes com epilepsia refratária a 

medicamentos antiepilépticos, e recomendou sua não incorporação pelo SUS5. 

7.  A CONITEC considerou não haver evidências suficientes para justificar a 

incorporação de um produto de Cannabis específico. Dentre os motivos, constam: grande 

variabilidade de apresentação dos produtos de Cannabis; não comprovação de intercambialidade 

ou equivalência entre os produtos disponíveis e os que foram utilizados nos estudos clínicos; 

incertezas quanto à eficácia e magnitude do efeito dos produtos de Cannabis para a indicação 

proposta6.  

8.  Elucida-se que o produto pleiteado Canabidiol 6000mg/100mL (Purodiol®) não 

foi avaliado pela CONITEC. 

9.  Dessa forma, quanto à indicação do pleito, destaca-se que até o momento não há 

registrado no Brasil medicamento de Canabidiol com indicação para o tratamento da epilepsia. 

10.  De acordo com a RDC Nº 327, de 9 de dezembro de 20194, a prescrição do produto 

de Cannabis com concentração de THC até 0,2%, deverá ser acompanhada da notificação de 

receita “B”. Conforme a autorização, o Canabidiol poderá ser prescrito quando estiverem esgotadas 

outras opções terapêuticas disponíveis no mercado brasileiro. A indicação e a forma de uso dos 

produtos à base de Cannabis são de responsabilidade do médico assistente.  

11.  Quanto à padronização no âmbito do SUS, o produto Canabidiol 6000mg/30mL 

(200mg/mL) (Purodiol®) não integra nenhuma lista oficial de dispensação no SUS no âmbito do 

Município de São Gonçalo e do Estado do Rio de Janeiro. 

12.  Elucida-se que o pleito configura produto importado. Assim, cumpre dizer que a 

ANVISA definiu critérios e procedimentos para a importação de produto derivado de Cannabis, 

por pessoa física, para uso próprio, mediante prescrição de profissional legalmente habilitado, para 
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tratamento de saúde através da Resolução RDC Nº 335, de 24 de janeiro de 20205 revogada 

recentemente pela Resolução RDC nº 660, de 30 de março de 20226.  

13.  Para o tratamento da epilepsia no SUS, o Ministério da Saúde publicou a Portaria 

Conjunta SCTIE/SAS/MS no 17, de 21 de junho de 2018, a qual dispõe sobre o Protocolo Clínico 

e Diretrizes Terapêuticas (PCDT)1 da referida doença. Por conseguinte, os seguintes 

medicamentos são disponibilizados: 

 Por meio do Componente Especializado da Assistência Farmacêutica (CEAF), a Secretaria 

de Estado de Saúde do Rio de Janeiro (SES/RJ) atualmente disponibiliza: Gabapentina 

300mg e 400mg (cápsula); Vigabatrina 500mg (comprimido); Lamotrigina 100mg 

(comprimido) e Topiramato 25mg, 50mg e 100mg (comprimido); Levetiracetam 250mg e 

750mg (comprimido) e 100mg/mL (solução oral). 

 No âmbito da Atenção Básica, a Secretaria Municipal de Saúde de São Gonçalo, conforme 

sua relação municipal de medicamentos (REMUME) disponibiliza: Ácido Valpróico 

250mg e 500mg (comprimido) e 50mg/mL (solução oral ou xarope), Carbamazepina 

200mg (comprimido) e 20mg/mL (solução oral), Fenitoína 100mg (comprimido), 

Fenobarbital 100mg (comprimido) e 40mg/mL (solução oral), Clonazepam 0,5mg e 2mg 

(comprimido) e 2,5mg/mL (solução oral) e Oxcarbazepina 300mg (comprimido). 

14.  Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestão de Assistência Farmacêutica 

(HÓRUS), verificou-se que a Autora não está cadastrada no CEAF para a retirada dos 

medicamentos padronizados pelo PCDT supramencionado. 

15.  Conforme relato médico ((Evento 1, LAUDO10 página 2)), a Autora“...já fez uso 

de medicamentos nacionais e importados, isolados e em combinações sem melhora significativa”. 

Contudo, a médica assistente afirmou que a Autora já fez uso dos medicamentos Clobazam e 

Vigabatrina, canabidiol associada a Lacosamida, mas sem apresentar o controle das crises .  

16.  Dessa forma, após feitos os esclarecimentos não é possível afirmar que todas as 

opções de terapia aditiva fornecidas pelo SUS, seguras e eficazes no tratamento da epilepsia, foram 

esgotadas no caso da Autora 

17.  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: 

 Para ter acesso aos medicamentos padronizados no âmbito da Atenção Básica, a 

representante legal da Autora deverá dirigir-se a unidade básica de saúde mais próxima de 

sua residência, com receituário atualizado, a fim de receber as informações necessárias. 

 Para ter acesso aos medicamentos padronizados no âmbito do CEAF, a representante legal 

da Autora deverá solicitar cadastro junto ao CEAF, comparecendo ao Secretaria 

Municipal de Saúde - Travessa Jorge Soares, 157 – Centro, munida da seguinte 

documentação: Original e Cópia de Documento de Identidade ou da Certidão de 

Nascimento, Cópia do CPF, Cópia do Cartão Nacional de Saúde/SUS, Cópia do 

                                                      
5BRASIL. Ministério da Saúde. Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA). Resolução RDC nº 335, de 24 de 

janeiro de 2020. Define os critérios e os procedimentos para a importação de Produto derivado de Cannabis, por pessoa 
física, para uso próprio, mediante prescrição de profissional legalmente habilitado, para tratamento de saúde. Disponível 
em: < https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-rdc-n-335-de-24-de-janeiro-de-2020-239866072>. Acesso em: 12 dez. 
2022. 
6BRASIL. Ministério da Saúde. Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA). Resolução RDC nº 570, de 06 de 

outubro de 2021 Altera a Resolução de Diretoria Colegiada - RDC nº 335, de 24 de janeiro de 2020, que, Define os critérios 
e os procedimentos para a importação de Produto derivado de Cannabis, por pessoa física, para uso próprio, mediante 
prescrição de profissional legalmente habilitado, para tratamento de saúde. Disponível em: < 
https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-rdc-n-570-de-6-de-outubro-de-2021-350923691>. Acesso em: 12 dez. 2022. 
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comprovante de residência, Laudo de Solicitação, Avaliação e Autorização de 

Medicamentos (LME), em 1 via, emitido a menos de 90 dias, Receita Médica em 2 vias, 

com a prescrição do medicamento feita pelo nome genérico do princípio 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 será substituído pelo Laudo de 

Solicitação que deverá conter a descrição do quadro clínico do paciente, menção expressa 

do diagnóstico, tendo como referência os critérios de inclusão previstos nos Protocolos 

Clínicos e Diretrizes Terapêuticas - PCDT do Ministério da Saúde, nível de gravidade, 

relato de tratamentos anteriores (medicamentos e período de tratamento), emitido a menos 

de 90 dias e exames laboratoriais e de imagem previstos nos critérios de inclusão do 

PCDT. 

18.  Em caráter informativo, ressalta-se que, conforme observado em consulta ao sítio 

eletrônico da Comissão Nacional de Incorporação de Tecnologias no Sistema Único de Saúde 

(CONITEC), atualmente, encontra-se em encaminhamento para publicação o PCDT para 

tratamento da Epilepsia, em atualização ao PCDT em vigor7.   

19.  O Canabidiol 20mg/mL está disponível no mercado nacional. 

20.  No que concerne ao valor do pleito Canabidiol, no Brasil para um medicamento 

ser comercializado no país é preciso obter o registro sanitário na Agência Nacional de Vigilância 

Sanitária (ANVISA) e a autorização de preço máximo pela Câmara de Regulação do Mercado de 

Medicamentos (CMED)8. 

21.  Apesar do exposto acima, considerando que o produto pleiteado não corresponde à 

medicamento registrado na ANVISA, deste modo, não tem preço estabelecido pela CMED9. 

22.  O medicamento Lacosamida (Vimpat®) 10mg/mL possuem registro ativo na 

Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA). 

23.   No que concerne ao valor do medicamento pleiteado, no Brasil para um 

medicamento ser comercializado no país é preciso obter o registro sanitário na Agência Nacional 

de Vigilância Sanitária (ANVISA) e a autorização de preço máximo pela Câmara de Regulação do 

Mercado de Medicamentos (CMED)10. 

24.                   De acordo com publicação da CMED, o Preço Fábrica (PF) deve ser utilizado 

como referência quando a aquisição dos medicamentos não for determinada por ordem judicial e os 

medicamentos não se encontrarem relacionados no rol anexo ao Comunicado nº 6, de 2013, que 

regulamenta o artigo 4º da Resolução nº 3 de 2011, e o Preço Máximo de Venda ao Governo 

(PMVG) é utilizado como referência quando a compra for motivada por ordem judicial, e sempre 

que a aquisição contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao Comunicado nº 6, de 2013. 

                                                      
7 BRASIL. Ministério da Saúde. Comissão Nacional de Incorporação de Tecnologias no Sistema Único de Saúde. 

Protocolos e Diretrizes do Ministério da Saúde. Disponível em: <http://conitec.gov.br/pcdt-em-elaboracao>. Acesso em: 07 
dez. 2022 
8 BRASIL Ministério da Saúde. Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA). Medicamentos. Câmara de Regulação do 

Mercado de Medicamentos (CMED). Disponível em: <http://portal.anvisa.gov.br/cmed/apresentacao>. Acesso em: 24 maio 2023. 
9 BRASIL Ministério da Saúde. Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA). Lista de Preços de Medicamentos. Disponível em: 
<https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos/arquivos/lista_conformidade_gov_2021_12_v1-1.pdf>. Acesso 

em: 24 maio 2023. 
10BRASIL Ministério da Saúde. Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA). Medicamentos. Câmara de Regulação do 
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponível em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>. Acesso 

em: 18 abr. 2023. 
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25.  Assim, considerando a regulamentação vigente, em consulta à tabela de preços 

CMED, para o ICMS 20%, tem-se11. 

 Lacosamida 200mg (UCB BIOPHARMA) com 30 unidades - Preço Fábrica (PF): 

R$ 190,24 e Preço Máximo de Venda ao Governo (PMVG) R$ 149,29 

 

                          É o parecer. 

  À 3ª Vara Federal de São Gonçalo, da Seção Judiciária do Rio de Janeiro, 

para conhecer e tomar as providências que entender cabíveis. 

 

 

 

                                                      
11 BRASIL Ministério da Saúde. Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA). Lista de Preços de Medicamentos. Disponível 

em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/medicamentos/cmed/precos/arquivos/lista_conformidade_pmvg_2022_12_v2.pdf/@@download/file/lista_conformidade_pm

vg_2022_12_v2.pdf>. Acesso em: 18 abr. 2023. 
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