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PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS-FEDERAL N° 0537/2024.
Rio de Janeiro, 04 de abril de 2024.

Processo n® 5005307-48.2023.4.02.5108,
ajuizado por | |

neste ato representado por[ ]

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagOes técnicas da 22
Vara Federal de So Pedro da Aldeia, da Se¢do Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao produto
Canabidiol - Carmens Medicinals — full spectrum 6leo de CBD - 1.500mg e dos
medicamentos Clobazam 10mg (Frisium®), Lamotrigina 100mg (Lamictal®) e Hemifumarato
de Quetiapina (Seroquel®).

| - RELATORIO

1. De acordo com os documentos médicos (Evento 66, PET1, Pagina 2), emitidos
pela médica [ ], em impresso proprio, datado
em 19 de marco de 2024, o autor, 11 anos, portador de encefalopatia grave seguida de crise
convulsiva de dificil controle refratario a monoterapia com anticonvulsivantes e mesmo em
uso de 4 medicamentos ainda apresenta crise convulsiva e ap6s inicio do tratamento com
Canabis medicinal Full 1500mg 14 gotas de 12 em 12 horas, com boa resposta ao tratamento.
No momento faz uso de acido valproico suspensdo (Depakene®) 2 vezes ao dia, Lamotrigina
100mg (300mg/dia) e Clobazam 10mg/dia. A interrupcdo desse tratamento podera acarretar
retorno das crises e a morte do Autor.

2. Classificacdo Internacional de Doencas (CID-10), citadas: G80 - Paralisia
cerebral; G40.4 - Outras epilepsias e sindromes epilépticas generalizadas; H49 — Estrabismo
paralitico e F80 - Transtornos especificos do desenvolvimento da fala e da linguagem.

11 —- ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagdo 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, dispde,
também, sobre as normas para o financiamento da assisténcia farmacéutica, promovendo a sua
organizacdo em trés componentes: Basico, Estratégico e Especializado.

3. A Portaria de Consolidagdo n°® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
considera, inclusive, as normas de financiamento e de execucdo dos Componentes Basico e
Especializado da Assisténcia Farmacéutica no &mbito do SUS.
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4. A Deliberagdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona os
medicamentos disponiveis no &mbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de mar¢o 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
Obrigatdrio de Medicamentos Essenciais do Componente Béasico 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 Deliberagéo
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 Sdo Pedro da Aldeia, em consonancia com as
legislagdes supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relacéo
Municipal de Medicamentos Essenciais - REMUME — Sdo Pedro da Aldeia 20109.

9. O produto canabidiol (CBD) e os medicamentos clobazam, lamotrigina e
hemifumarato de quetiapina estdo sujeitos a controle especial, de acordo com a Portaria
SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998, e suas atualizacGes. Portanto, a dispensacao desses esta
condicionada a apresentacdo de receituarios adequados.

10. A Resolugdo RDC n° 327, de 9 de dezembro de 2019, dispbe sobre os
procedimentos para a concessdo da Autorizacdo Sanitéria para a fabricagdo e a importagdo, bem
como estabelece requisitos para a comercializacdo, prescrigdo, a dispensacdo, 0 monitoramento
e a fiscalizacdo de produtos de Cannabis para fins medicinais, e d& outras providéncias.

DO QUADRO CLINICO

1. A epilepsia é uma doenga que se caracteriza por uma predisposi¢cao permanente
do cérebro em originar crises epilépticas e pelas consequenmas neurobioldgicas, cognitivas,
psicolGgicas e sociais destas crises. Uma crise epiléptica é a ocorréncia transitoria de sinais ou
sintomas clinicos secundarios 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 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 separacao entre crises epilépticas de manifestacdes clinicas iniciais focais
ou generalizadast.

2. A paralisia cerebral (PC), também denominada encefalopatia cronica nédo
progressiva da infancia? (ECI), é definida como um grupo heterogéneo e ndo bem delimitado de

1 BRASIL. MINISTERIO DA SAUDE. Secretaria de Atencio a Satde. 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: 04 abr. 2024.

2CARGNIN, A. P. M.; MAZZITELLLI, C. Proposta de tratamento fisioterapéutico para criangas portadoras de paralisia cerebral
espastica, com énfase nas alteracdes musculoesqueléticas. Revista de Neurociéncias, Sdo Paulo, v. 11, n. 1, p. 34-9, 2003.
Disponivel em: <
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sindromes neuroldgicas residuais, causadas por lesdes ndo progressivas do encéfalo imaturo,
manifestando-se basicamente por alteracbes motoras, com padrbfes anormais de postura e de
movimento, podendo apresentar distlrbios associados mentais, sensoriais e de comunicagdo®. A
PC pode ser classificada por dois critérios: pelo tipo de disfungdo motora presente, ou seja, 0
guadro clinico resultante, que inclui os tipos extrapiramidal ou discinético (atetoide, coreico e
distbnico), ataxico, misto e espastico; e pela topografia dos prejuizos, ou seja, localizacdo do
corpo afetado, que inclui tetraplegia ou quadriplegia, monoplegia, paraplegia ou diplegia e
hemiplegia®.

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 séo 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 gque atuam como ativadores dessas
substincias, 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 grupo®.

2. O Clobazam (Frisium®) é um ansiolitico e anticonvulsivante pertencente ao
grupo dos benzodiazepinicos. Dentre suas indicaces consta como terapia adjuvante nos casos
de pacientes com epilepsia ndo adequadamente controlada com o uso de anticonvulsivantes em
monoterapia®.

3. A Lamotrigina (Lamictal®) age nos canais de sddio sensiveis a diferenca de
potencial (ddp), estabilizando as membranas neuronais e inibindo a liberacdo de
neurotransmissores. Est4 indicado para Epilepsia e na prevencdo de episédios de alteracdo do
humor, em pacientes com transtorno bipolar, predominantemente para prevenir os episddios
depressivos’.

https://webcache.googleusercontent.com/search?g=cache:1Kx4YyQKPw8J:https://periodicos.unifesp.br/index.php/neurociencias/art
icle/view/8892&cd=1&hl=pt-BR&ct=cInk&gl=br >. Acesso em: 04 abr. 2024.

2 GOMES, C. et al. Paralisia Cerebral. In: LIANZA, S. Medicina de Reabilitacdo. 4. ed. Rio de Janeiro: Guanabara Koogan, 2007.

4 LEITE, J. M. R. S.; PRADO, G. F. Paralisia Cerebral: Aspectos Fisioterapéuticos e Clinicos. Revista Neurociéncias, Sdo Paulo, v.
12, n. 1, 2004. Disponivel em: < https://periodicos.unifesp.br/index.php/neurociencias/article/view/8886 >. Acesso em: 04 abr.
2024.

SSOCIEDADE BRASILEIRA DE PEDIATRIA. Departamento Cientifico de Neurologia (2019-2021) e Departamento Cientifico de
Medicina da Dor e Cuidados Paliativos (2019-2021). Indicagdes para uso da Cannabis em pacientes pediatricos: uma revisao
baseada em evidéncias. Documento Cientifico. N° 3, dezembro de 2019. Disponivel em:
<https://www.sbp.com.br/fileadmin/user_upload/_22241c-DocCient_-_IndicUso_Cannabis_pacientes_pediat.pdf>. Acesso em: 04
abr. 2024.

®Bula do medicamento Clobazam (Frisium®) por Sanofi Medley Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=FRISIUM >. Acesso em: 04 abr. 2024.

’ Bula do medicamento Lamotrigina (Lamictal®) por Glaxosmithkline Brasil LTDA. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/gq/?nomeProduto=LAMICTAL>. Acesso em: 04 abr. 2024.
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4. O Hemifumarato de Quetiapina (Seroquel®) é um agente antipsicotico atipico.
Em adultos, dentre suas indicacBes consta tratamento de manutencdo do transtorno afetivo
bipolar | (episdédios maniaco, misto ou depressivo) em combinacdo com os estabilizadores de
humor litio ou valproato®.

111 - CONCLUSAO

1. Em sintese, de acordo com o documento médico (Evento 66, PET1, Pagina 2), o
Autor, 11 anos, apresenta encefalopatia grave seguida de crise convulsiva de dificil controle
refratario No momento faz uso de acido valproico suspensédo (Depakene®), Canabis medicinal
Full 1500mg, Lamotrigina 100mg e Clobazam 10mg.

2. Cabe esclarecer que apesar da peticdo inicial constar o medicamento
Hemifumarato de Quetiapina (Seroquel®), no entanto, o referido medicamento ndo foi
prescrito ao Autor em documentos médicos atualizados. Assim, caso este medicamento ainda se
faca necessério ao tratamento do Autor, sugere-se a emissdo de receituario médico atualizado
que descreva o seu plano terapéutico completo.

3. 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_incorporacdo pelo
Sistema Unico de Sadde — SUS®.

4, A CONITEC considerou ndo haver evidéncias suficientes para justificar a
incorporagdo de um produto de Cannabis especifico. Dentre 0os 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 indicacédo proposta'’.

5. De acordo com revisdo, o Canabidiol é eficaz como terapia adjuvante no
tratamento da epilepsia infantil resistente a medicamentos. No entanto, as evidéncias atuais sdo
restritas a sindromes epilépticas raras e graves*'.

6. O uso compassivo do Canabidiol como terapéutica médica foi regulamentado
pelo Conselho Federal de Medicina, através da Resolucdo CFM n° 2.113, de 16 de dezembro de
2014, devendo este ser destinado exclusivamente para o tratamento de epilepsias na infancia e

8Bula do medicamento Hemifumarato de Quetiapina (Seroquel®) por Astrazeneca do Brasil LTDA. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=SEROQUEL>. Acesso em: 04 abr. 2024.

® MINISTERIO DA SAUDE. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovagdo e Insumos Estratégicos em Sade. Relatdrio 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: 04 abr. 2024.

10 MINISTERIO DA SAUDE. Comissdo Nacional de Incorporagio de Tecnologias no SUS (CONITEC). Relatério de
recomendacéo. Canabidiol 200mg/ml para o tratamento de criancas e adolescentes com epilepsia refrataria a medicamentos
antiepilépticos. Maio/2021. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/relatorios/2021/20210602_relatorio_621_canabidiol_epilepsiarefrataria.pdf>. Acesso em: 04 abr. 2024.

1 Silva GD, Del Guerra FB, de Oliveira Lelis M, Pinto LF. Cannabidiol in the Treatment of Epilepsy: A Focused Review of
Evidence and Gaps. Front Neurol. 2020;11:531939. Published 2020 Oct 19. Disponivel em:
<https://www.ncbi.nIm.nih.gov/pmc/articlessPMC7604476/pdf/fneur-11-531939.pdf>. Acesso em: 04 abr. 2024.
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adolescéncia refratrias as terapias convencionais e associado aos medicamentos que o paciente
vinha utilizando anteriormente'?.

7. Considerando o exposto acima, conclui-se_gue sdo_escassas as_evidéncias
cientificas que apoiam o uso de produtos derivados de Cannabis para o manejo do quadro
clinico do Autor.

8. Quanto aos medicamentos Clobazam 10mg (Frisium®) e Lamotrigina 100mg
(Lamictal®) apresentam indicacdo prevista em bula para o tratamento do quadro clinico
descrito para o Autor - epilepsia.

9. No que tange a disponibilizacéo pelo SUS dos itens pleiteados insta mencionar
que:

e Canabidiol - Carmens Medicinals — full spectrum éleo de CBD - 1.500mg nao
integra nenhuma lista oficial de medicamentos/produtos (Componentes Basico,
Estratégico e Especializado) para dispensagdo no SUS, no &mbito do Municipio de S&o
Pedro da Aldeia e do Estado do Rio de Janeiro.

e Clobazam 10mg faz parte das linhas de cuidado preconizadas no Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT) para epilepsial, estando elencado no Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF) como grupo 2. Conforme disposto
no art. 49 do Titulo IV da Portaria de Consolida¢éo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de
2017, que estabelece as normas de execugdo do CEAF no ambito do SUS, cabe as
Secretarias de Salde dos Estados e ao Distrito Federal a programacdo, aquisicéo,
armazenamento e distribuicdo dos medicamentos que compdem o grupo 2, desde que
garantidas as linhas de cuidado definidas no PCDT. A Secretaria de Estado de Saude do
Rio de Janeiro (SES-RJ) ndo padronizou para o elenco do CEAF o medicamento
Clobazam 10mg. Logo, tal medicamento ndo é fornecido no &mbito do Estado do
Rio de Janeiro, por meio do CEAF.

e Quetiapina 25 mg é_disponibilizado pela Secretaria de Estado de Saude do Rio de
Janeiro, por meio do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF),
aos pacientes que se enquadrem nos critérios de inclusdo dos Protocolos Clinicos e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT) elaborados pelo Ministério da Saude, atendendo,
também, ao disposto no Titulo IV da Portaria de Consolidagdo n® 2/GM/MS, de 28 de
setembro de 2017 (estabelece as normas de financiamento e de execugdo do CEAF). Os
medicamentos do CEAF somente serdo autorizados e disponibilizados para as doencas
descritas na Classificagdo Internacional de Doengas (CID-10) contempladas. Dessa
forma, destaca-se que as CID-10 declaradas em documento médico, a saber: G80 -
Paralisia cerebral; G40.4 - Outras epilepsias e sindromes epilépticas generalizadas; H49
— Estrabismo paralitico e F80 - Transtornos especificos do desenvolvimento da fala e
da linguagem, néo estdo contempladas no rol de doencas autorizadas a receber o
referido medicamento pela via administrativa.

e Lamotrigina 100mg - é disponibilizado pela Secretaria de Estado de Saude do Rio de
Janeiro (SES/RJ), no Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF),
aos pacientes que se enquadram nos critérios de inclusdo do Protocolo Clinico e

12 CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA. Resolugdo CFM n° 2113/2014. Aprova 0 uso compassivo do canabidiol para o
tratamento de epilepsia da crianga e do adolescente refratarias aos tratamentos convencionais. Disponivel em:
<https://portal.cfm.org.br/canabidiol/index.php>. Acesso em: 04 abr. 2024.
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Diretrizes Terapéuticas da Epilepsia, disposto em Portaria Conjunta SAS/SCTIE n° 17,
de 27 de junho de 2018.

10. Em consulta ao Sistema Nacional de Gestdo da Assisténcia Farmacéutica
(HORUS), verificou-se que o Autor ndo estd cadastrado no CEAF para o recebimento do
medicamento Lamotrigina 100mg.

11. Caso o Autor perfaca os critérios do PCDT de Epilepsia, para ter acesso ao
medicamento Lamotrigina 100mg, a representante do Autor devera efetuar cadastro no CEAF,
comparecendo a Farmacia de Medicamentos Excepcionais situada na Rua Teixeira e Souza,
2.104 — Sédo Cristovao — Cabo Frio, tel.: (22) 2646-2506, ramal: 2098; portando: Original e
Copia de Documento de ldentidade ou da Certiddo de Nascimento, Cépia do CPF, Copia do
Cartdo Nacional de Saude/SUS, Cdpia do comprovante de residéncia, Laudo de Solicitacao,
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 Solicitagdo que deverd conter a descricdo do quadro clinico do paciente, mencéo
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 inclusdo do
PCDT.

12. Acrescenta-se que em conformidade com o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas da Epilepsia® sdo disponibilizados os medicamentos:

e Por meio do CEAF, a SES-/RJ disponibiliza os seguintes medicamentos: Gabapentina
300mg e 400mg (cépsula); Vigabatrina 500mg (comprimido); Lamotrigina 100mg
(comprimido), Topiramato 25mg, 50mg e 100mg (comprimido) e Levetiracetam
250mg, 500mg, 750mg, 1000mg e 100mg/mL;

e No ambito da Atencdo Basica, a Secretaria Municipal de Salde de S&o Pedro da
Aldeia, conforme sua relagdo municipal de medicamentos (REMUME) disponibiliza:
Acido Valproico 250mg e 500mg (comprimido) e 50mg/mL (solugdo oral ou xarope),
Carbamazepina 200mg (comprimido) e 20mg/mL (solucdo oral), Fenitoina 100mg
(comprimido), Fenobarbital 100mg (comprimido) e Clonazepam 2,5mg/mL (solugéo
oral).

13. Quanto a existéncia de substitutos terapéuticos, cabe informar que, conforme
REMUME Séo Pedro da Aldeia, é fornecido, no ambito da atencdo bésica, o medicamento
clonazepam 2,5mg/mL (solugdo oral) frente ao clobazam 10mg.

14. Cabe esclarecer que em documento médico acostado foi citado o uso de alguns
medicamentos padronizados no SUS “dcido valproico e lamotrigina” (Evento 66, PET1, Pagina
2). Caso a médica assistente considere pertinente 0 uso dos demais medicamentos previsto no
PCDT para 0 manejo da epilepsia, devera proceder como se segue:

e Para ter acesso aos medicamentos disponibilizados pelo CEAF, perfazendo os critérios
do PCDT da epilepsia, a representante legal do Autor devera proceder conforme item 11
desta conclusao;
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e Para se ter acesso aos medicamentos da Atencdo Bésica, a sua representante legal
deverd comparecer a uma unidade basica de salde mais proxima de sua residéncia,
portando receitudrio atualizado, a fim de obter esclarecimentos acerca da sua
disponibilizacéo.

15. Os medicamentos pleiteados possuem registro ativo na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

16. Insta mencionar que o Canabidiol - Carmens Medicinals — full spectrum 6leo
de CBD - 1.500mg configura produto importado, e, logo, ndo apresenta registro na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

17. Quanto a importacdo de Produto derivado de Cannabis, por pessoa fisica,
para uso proprio, mediante prescricdo de profissional legalmente habilitado para tratamento de
salde, esta autorizada por meio da Resolugdo RDC n° 660, de 30 de marco de 2022.

18. Ressalta-se que, de acordo com a RDC N° 327, de 9 de dezembro de 2019, a
prescricdo do produto de Cannabis com concentragdo de THC até 0,2%, devera ser
acompanhada da notificagdo de receita “B”. Conforme a autorizagdo, 0 Canabidiol podera ser
prescrito _guando 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.

19. No que concerne ao valor, 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 Cdmara de Regulacdo do Mercado de
Medicamentos (CMED)*.

20. De acordo com publicagdo 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 Resolucgdo n° 3 de 2011, e o Preco Maximo de Venda
ao Governo (PMVG) é utilizado como referéncia quando a compra for motivada por ordem
judicial, e sempre que a aquisi¢do contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao
Comunicado n° 6, de 2013.

21. Assim, considerando a regulamentag&o vigente, em consulta a Tabela de Pregos
CMED, para 0 ICMS de 20%"?, tém-se:

e Clobazam 10mg (Frisium®) com 20 comprimidos possui preco de fabrica R$ 16,65 € 0
preco maximo de venda ao governo R$ 23,02;

e Lamotrigina 100mg (Lamictal®) com 30 comprimidos possui preco de fabrica R$
431,40 e o preco maximo de venda ao governo R$ 506,39;

18 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: 04 abr. 2024.

14 BRASIL. Ministério da Sadde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Camara de Regulagdo do Mercado de
Medicamentos (CMED). Precos maximos de medicamentos por principio ativo, para compras publicas. Prego fabrica (PF) e preco
maximo 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: 04 abr. 2024.
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e Hemifumarato de Quetiapina 25mg (Seroquel®) com 14 comprimidos possui preco de
fabrica R$ 76,98 e 0 preco méaximo de venda ao governo R$ 102,46;

e 0 produto Canabidiol - Carmens Medicinals — full spectrum 6leo de CBD - 1.500mg
ndo corresponde a medicamento registrado na ANVISA, deste modo, ndo tem preco
estabelecido pela CMED.

E o parecer.

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