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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 1403/2024

Rio de Janeiro, 21 de agosto de 2024.
[REMOVIDOY], ajuizado por [NOME]

O presente parecer técnico visa atender a solicitag@o de informagdes técnicas da 3% Vara Federal de Sdo Gongalo,
da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao produto Canabidiol 2000mg/mL Golden CBD Nano Neurogenic.

I - RELATORIO

1. Para elaboragdo do presente parecer técnico, foram avaliados os documentos médicos mais
recentes acostados aos autos (Evento 1 LAUDO7_Péaginas 1/5), emitidos em 05 de julho de 2024,[NOME] [REGISTRO],
suficientes para apreciacdo do pleito.

2. Narram os referidos documentos que a Autora apresenta os diagnosticos de sindrome de
Dravet, deficiéncia intelectual e transtorno do espectro autista (TEA). Aos 03 meses comegou a apresentar crises
convulsivas em vigéncia de febre. Aos 10 meses apos eletroencefalograma (EEG) iniciou terapia medicamentosa,
entretanto continuava a apresentar crises convulsivas tanto durante o sono quanto acordada. Apresenta atraso da fala,
agitagdo psicomotora e agressividade.

3. Foi participado uso de Carbamazepina (Tegretol®), Acido Valproico/Valproato de Sodio
(Depakene®) e Clobazam (Urbanil®) e apesar do tratamento empregado, continuava a apresentar aproximadamente 8
crises convulsivas por dia. Atualmente faz uso de Fenobarbital, Risperidona, Levomepromazina (Neozine®) e
Levetiracetam.

4, Diante da urgéncia do gravissimo quadro de epilepsia refrataria, da ineficacia dos tratamentos
ja efetuados, foi prescrito a Autora de modo continuo e por prazo indeterminado o uso de:
° Canabidiol 2000mg/mL Golden CBD Nano Neurogenic — administrar 02mL 2 vezes ao dia.

II - ANALISE
DA LEGISLACAO

I. 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 Resolugao n°
338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.

2. A Portaria de Consolidacao n° 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispde, também, sobre
a organizagdo 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 execu¢do do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica no &mbito do SUS.
4, A Deliberacdo 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 Relacdo Estadual dos Medicamentos
Essenciais (REME-RJ).

5. A Deliberacdo CIB-RJ n°® 5.743 de 14 de marco de 2019 dispde sobre as normas de execugao
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.

6. A Deliberagdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberagdo CIB n° 5.743
de 14 de margo de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados ao Componente Basico da Assisténcia
farmacéutica.

7. A Portariano 007 de 25 de janeiro de 2018 da Secretaria Municipal de Satide da Cidade de Sao
Gongalo dispde sobre a relagdo dos medicamentos que fardo parte da grade de medicamentos da rede de atengdo baésica,
os quais deverdo estar disponiveis nas Unidades Basicas de Saude, a saber, a REMUME — Sao Gongalo.
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8. 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 atualizacdes. Portanto, a dispensacdo deste esta condicionada a apresentacdo de
receituarios adequados.

9. A Resolugdo RDC n° 327, de 9 de dezembro de 2019, dispde sobre os procedimentos para a
concessdo da Autorizagdo Sanitaria para a fabricacdo e a importacdo, bem como estabelece requisitos para a
comercializagdo, prescri¢do, a dispensagdo, o monitoramento e a fiscalizagdo de produtos de Cannabis para fins
medicinais, ¢ da outras providéncias.

10. A Resolucdo 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 saude.

DO QUADRO CLINICO

1. A epilepsia ¢ uma doenga que se caracteriza por uma predisposi¢do permanente do cérebro em
originar crises epilépticas e pelas consequéncias neurobioldgicas, cognitivas, psicoldgicas e sociais destas crises. Uma
crise epiléptica ¢ a ocorréncia transitoria de sinais ou sintomas clinicos secundarios a uma atividade neuronal anormal
excessiva ou sincronica. A defini¢do 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, gé€neros, 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 classificacao das crises epilépticas manteve a separag@o entre crises
epilépticas de manifestacdes clinicas iniciais focais ou generalizadas.

2. A sindrome de Dravet ¢ uma epilepsia mioclonica grave da infincia que se desenvolve no
primeiro ano de vida e, apos o segundo ano, observa-se atraso progressivo no desenvolvimento neuropsicomotor. As
crises se iniciam previamente em lactentes higidos, sob a forma de crises clonicas ou tdnico-clonica generalizadas ou
unilaterais, na presenga de febre. Essas podem ser prolongadas e apresentar ou ndo o status epilepticus que se caracteriza
por crises epilépticas com duragdo maior ou igual a trinta minutos ou repetidas crises de duragdo menor, porém sem
recuperacgdo da consciéncia entre as crises, de modo que é imperativo evita-las por meio da terapia antiepiléptica ¢ de
resgate.

3. O termo deficiéncia intelectual (DI) é definida como uma condigdo de desenvolvimento
interrompido ou incompleto da mente, que ¢ especialmente caracterizado pelo comprometimento de habilidades
manifestadas durante o periodo de desenvolvimento, que contribuem para o nivel global de inteligéncia, isto €, cognitivas,
de linguagem, motoras e habilidades sociais. A American Association on Intellectual and Developmental Disabilities
(AAIDD) descreve a DI como caracterizada por limitagcdes significativas no funcionamento intelectual e no
comportamento adaptativo, expressas em habilidades adaptativas conceituais, sociais e praticas. Essa deficiéncia origina-
se antes dos 18 anos de idade. Em geral, DI aplica-se aos mesmos individuos que estavam anteriormente diagnosticados
com retardo mental em tipo, nivel, espécie, dura¢do e necessidade de servigos e apoios. Cada individuo que € ou era
elegivel para um diagnostico de retardo mental ¢ elegivel para um diagnostico de DI. As manifestacdes de DI sdo
principalmente atraso de desenvolvimento na fungao intelectual e déficits no funcionamento adaptativo social. De acordo
com a gravidade do atraso no funcionamento intelectual, déficits na fung@o adaptativa social e de QI, as classificagdes
psiquiatricas descrevem quatro niveis de gravidade: profundo, leve, moderado grave.

4. O autismo ¢ uma alteragdo neurobiologica global do desenvolvimento, que se inicia
normalmente antes dos trés anos de idade e causa déficits marcados na socializag@o, na linguagem e no comportamento.
Pode manifestar com varias caracteristicas e sintomas diferentes, sendo inserido em um espectro de doengas designado
de Perturba¢des do Espectro Autista (PEA), que inclui ainda: a Sindrome de Asperger e a Perturbagdo Global do
Desenvolvimento Sem Outra Especificagdo. Sua etiologia ¢ complexa e, na maior parte dos casos, 0 mecanismo
patolédgico subjacente é desconhecido. E um distirbio heterogéneo, diagnosticado subjetivamente na base de um grande
numero de critérios. Muitos estudos indicam que uma grande variedade de fatores genéticos esta na base da doenga. Para
além destes, condi¢des ambientais, neurobioldgicas, neuroanatomicas, metabolicas e imunoldgicas encontram-se em
estudo.

DO PLEITO
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1. O Canabidiol, mais comumente conhecido como CBD, ¢ um fitocanabindide presente na
planta Cannabis sativa. Possui um perfil farmacolégico diversificado, induzindo efeito calmante no sistema nervoso
central. Apresenta multiplos alvos e mecanismos de a¢cdo, muitos dos quais ainda sdo pouco compreendidos. Interage com
varios receptores neurais, incluindo CB1, CB2, Gpr55, TrpV1 e 5-HT1A. Em estudo, o CBD demonstrou aumentar os
niveis séricos de anandamida por meio da inibicdo de FAAH, que aumenta a liberacdo de ocitocina, um neuropeptideo que
facilita o vinculo social.

III - CONCLUSAO

I. Refere-se a Autora com epilepsia, sindrome de Dravet, deficiéncia intelectual e transtorno do
espectro autista, apresentando solicitagdo médica para tratamento com Canabidiol 2000mg/mL Golden CBD Nano
Neurogenic.

2. Inicialmente, informa-se que no Brasil ndo ha medicamento a base de Cannabis com indicag&o
para tratamento do quadro clinico apresentado pela Autora. Entretanto, a Food and Drug Administration (FDA) aprovou
em 2018 o uso do Canabidiol para criangas a partir de dois anos que tem sindrome de Lennox-Gastaut e sindrome de
Dravet. E o tnico tratamento aprovado pela FDA para pacientes com sindrome de Dravet. Além disso, é o primeiro e
unico uso de CBD aprovado pela FDA.

3. De acordo com o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas, o objetivo do tratamento da
epilepsia € propiciar a melhor qualidade de vida possivel para o paciente, pelo alcance de um adequado controle de crises,
com um minimo de efeitos adversos, buscando, idealmente, uma remissao total das crises. Os farmacos antiepilépticos
sdo a base do tratamento da epilepsia. Os tratamentos ndo medicamentosos sdo vidveis apenas em casos selecionados, e
sdo indicados apods a falha dos antiepilépticosl.

4. No que diz respeito ao tratamento das epilepsias refratarias, os ultimos anos tém mostrado um
aumento significativo de estudos que avaliam os riscos ¢ beneficios do uso de canabindides para a referida condicao.

5. Ha cinco principais estudos que levaram a aprovagdo do Canabidiol no tratamento adjuvante
na epilepsia e apontam sua eficacia somente em pacientes com sindromes de Dravet, Lennox-Gastaut e esclerose tuberosa.

6. A Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS (CONITEC) avaliou o
Canabidiol no tratamento de criangas e adolescentes com epilepsia refrataria a medicamentos antiepilépticos, e
recomendou a sua ndo incorporagio pelo Sistema Unico de Saude — SUS.

7. A CONITEC considerou nio 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; nao comprovagao 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 indica¢do
proposta9.

8. 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 adolescéncia refratarias as terapias convencionais e associado
aos medicamentos que o paciente vinha utilizando anteriormente.

9. No que tange a disponibiliza¢do no ambito do SUS, cabe informar que a substancia produto
Canabidiol 2000mg/mL Golden CBD Nano Neurogenic ndo integra nenhuma lista oficial de medicamentos
(Componentes Basico, Estratégico e Especializado) dispensados através do SUS, no ambito do Municipio de Gongalo e
Estado do Rio de Janeiro. Logo, ndo cabe seu fornecimento a nenhuma das esferas de gestdo do SUS.

10. Insta mencionar que o pleito produto Canabidiol 2000mg/mL Golden CBD Nano Neurogenic
configura produto importado. Logo, ndo apresenta registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).
11. Destaca-se que a ANVISA através da Resolugdo RDC n° 660, de 30 de margo de 2022, definiu

critérios e procedimentos para a importacdo de produto derivado de Cannabis, por pessoa fisica, para uso proprio,
mediante prescri¢cdo de profissional legalmente habilitado, para tratamento de satde.

12. Conforme a RDC N° 327, de 9 de dezembro de 2019, o Canabidiol podera ser prescrito quando
estiverem esgotadas outras opgdes terapéuticas disponiveis no mercado brasileiro. A indicacdo e a forma de uso dos
produtos a base de Cannabis sdo de responsabilidade do médico assistente.

13. Para o tratamento da epilepsia, o Ministério da Saude publicou a Portaria Conjunta
SCTIE/SAS/MS no 17, de 21 de junho de 2018, a qual dispde sobre o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT)
da epilepsial.

14. Em conformidade com o PCDTS sdo padronizados os seguintes medicamentos:
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o Por meio do CEAF, a Secretaria de Estado de Satude do Rio de Janeiro (SES-/RJ) atualmente
disponibiliza os seguintes medicamentos: Gabapentina 300mg e 400mg (capsula); Vigabatrina 500mg
(comprimido); Lamotrigina 100mg (comprimido), Topiramato 25mg, 50mg e 100mg (comprimido) e
Levetiracetam 250mg, 500mg, 750mg, 1000mg (comprimido) e 100mg/mL (solugdo oral) ;

] No ambito da Aten¢do Basica Municipal de Satide do Rio de Janeiro, disponibiliza-se os
seguintes medicamentos: Valproato de sodio 500mg (comprimido) e 250mg/5mL (solugdo oral), Carbamazepina
200mg (comprimido) e 20mg/mL (xarope), Clonazepam 2mg (comprimido) e 2,5mg/mL (solugdo oral),
Fenitoina 100mg (comprimido), Fenobarbital 100mg (comprimido) e 40mg/mL (solucdo oral).

15. Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestdo de Assisténcia Farmacéutica (HORUS),
verificou-se que a Autora ndo esta cadastrada no CEAF para a retirada dos medicamentos padronizados no SUS.
16. Conforme relato médico a Requerente ja efetuou tratamento com Carbamazepina (Tegretol®),

Acido Valproéico/Valproato de Sédio (Depakene®) e Clobazam (Urbanil®) mantendo aproximadamente 8 crises por dia.
Atualmente faz uso de Fenobarbital, Risperidona, Levomepromazina (Neozine®) e Levetiracetam.

17. Com base nas informagdes do aludido documento médico, observa-se que ndo foram esgotadas
todas as possibilidades de tratamento preconizadas no protocolol.
18. Ressalta-se que de acordo com a RDC N° 327, de 9 de dezembro de 2019, a prescrigdo do

produto de Cannabis com concentracdo de THC até 0,2%, devera ser acompanhada da notificacdo de receita “B”.
Conforme a autorizacdo, o Canabidiol poderd ser prescrito quando estiverem esgotadas outras opcdes terapéuticas
disponiveis no mercado brasileiro. A indicagdo e a forma de uso dos produtos a base de Cannabis s@o de responsabilidade
do médico assistente.

19. Elucida-se que, no momento, nas listas oficiais de medicamentos para dispensacao pelo SUS,
no ambito do Municipio de Sao Gongalo de do Estado do Rio de Janeiro, ndo constam opgdes terapéuticas que possam
representar substitutos farmacologicos ao Canabidiol.

20. No que concerne ao valor do medicamento pleiteado, no Brasil para um medicamento
ser comercializado no pais ¢ preciso obter o registro sanitario na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e
a autorizacdo de pre¢o maximo pela Camara de Regulagdo do Mercado de Medicamentos (CMED).

21. Entretanto, por se tratar de item ndo registrado na ANVISA, ndo ha defini¢do de valor
estabelecido junto a CMED.

E o parecer.
A 3* Vara Federal de Sao Gongalo, da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro, para conhecer e
tomar as providéncias que entender cabiveis.
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