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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 1621/2024
Rio de Janeiro, 27 de setembro de 2024.
[REMOVIDO], ajuizado por [NOME]

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informac8es técnicas da 34 Vara Federal do Rio de Janeiro, da
Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao produto Canabidiol 200mg/mL (Prati-Donaduzzi).

| - RELATORIO

1. Para elaboracdo do presente parecer técnico foi avaliado o documento médico mais recente
acostado aos autos, suficiente para apreciagéo do pleito.
2. De acordo com o documento médico do Instituto Fernandes Figueira — IFF (Evento

1_ANEXO3_P4gina 1), emitido em 30 de julho de 2024,[NOME] [REGISTRO] e[NOME] [REGISTRO], o Autor, 08
anos, apresenta ma formagéo complexa no sistema nervoso central, secundéria a infeccdo congénita por Zika virus,
evoluindo com encefalopatia cronica ndo progressiva e epilepsia de dificil controle refrataria a diversos esquemas
terapéuticos jé prescritos anteriormente, com doses otimizadas como Clobazam, Levetiracetam, Fenitoina, Fenobarbital,
Topiramato, Lamotrigina e Divalproato de S6dio. Apesar do esquema atual e de todas as tentativas anteriores, o Autor
ndo mostra controle efetivo das crises, apresentando entre 10 e 12 episédios por dia, prolongados, cursando com cianose
e necessidade de atendimentos emergenciais. Tal quadro pode acarretar em morbimortalidade com interferéncia direta no
desenvolvimento e qualidade de vida do Autor e seus familiares, inclusive com risco de morte subita relacionada a
epilepsia.

3. Desse modo, frente a ineficacia das terapias medicamentosas, a terapia com Canabidiol ¢ uma
alternativa para epilepsias de dificil controle como a do caso em tela. Foram mencionados os seguintes cddigos da
Classificacdo Internacional de Doengas (CID-10): P35 — Doengas virais congénitas, Q02 — Microcefalia, Q04 — Outras
malformac@es congénitas do cérebro, G80.0 — Paralisia cerebral quadriplégica espastica, G40.4 — Outras epilepsias e
sindromes epilépticas generalizadas, F72.0 — Retardo mental grave, men¢do de auséncia de ou de comprometimento
minimo do comportamento, F98 — Outros transtornos comportamentais e emocionais com inicio habitualmente durante a
infancia ou a adolescéncia, R13 — Disfagia e G47 — Distlrbios do sono.

Il - 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 organizacao 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 execucdo do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica no ambito do SUS.

4. A Deliberacdo CIB-RJ n° 7.208, de 11 de maio de 2023 relaciona os medicamentos disponiveis
no ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a Relacdo Estadual dos Medicamentos Essenciais
(REME-R)).

5. A Deliberagdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispBe sobre as normas de execucao

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.
6. A Deliberagéo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberacdo 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.
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7. A Resolucio SMS n° 3733 de 14 de junho de 2018, definiu o elenco de medicamentos, saneantes,
antissépticos, vacinas e insumos padronizados para uso nas unidades da Secretaria Municipal de Satde do Rio de
Janeiro, compreendendo os Componentes Basico, Hospitalar, Estratégico e Basico e Hospitalar, a saber, Relacéo
Municipal de Medicamentos Essenciais no ambito do Municipio do Rio de Janeiro (REMUME-RIO), em
consonancia com as legisla¢cdes supramencionadas.

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 atualizacbes. Portanto, a dispensacdo deste estd condicionada a apresentacdo de
receituario adequado.

9. A Resolucdo RDC n° 327, de 9 de dezembro de 2019, dispbe sobre os procedimentos para a
concessdo da Autorizagdo Sanitdria para a fabricagdo e a importagdo, bem como estabelece requisitos para a
comercializagdo, prescricdo, a dispensagdo, o monitoramento e a fiscalizagdo de produtos de Cannabis para fins
medicinais, e da outras providéncias.

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 neurobioldgicas, 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 sincrénica. A definigdo 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 socioeconémicos. 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 separagéo entre crises
epilépticas de manifesta¢@es clinicas iniciais focais ou generalizadas.

DO PLEITO

1. O Canabidiol (CBD) é um dos componentes farmacologicamente ativos da Cannabis sativa e
tem como caracteristicas ndo ser psicoativo (ndo causa alteragdes psicosensoriais), ter baixa toxicidade e alta
tolerabilidade em seres humanos e animais. Os canabindides agem no corpo humano pela ligagdo com seus receptores.
No sistema nervoso central o receptor CB1 é altamente expresso, localizado na membrana pré-sinaptica das células. Estes
receptores CB1 estdo presentes tanto em neurdnios inibitérios gabaérgicos quanto em neur6nios excitatérios
glutamatérgicos. O CBD age no receptor CB1 inibindo a transmissdo sinaptica por bloqueio dos canais de calcio (Ca2+)
e potéssio (K+) dependentes de voltagem.

111 - CONCLUSAO

1. Trata-se de Autor com diagndstico de epilepsia de dificil controle e refrataria com solicitagao
médica para tratamento com Canabidiol 200mg/mL (Prati-Donaduzzi).
2. De acordo com o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Epilepsia, o objetivo do

tratamento da epilepsia é 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 remisséo total das crises. Os farmacos
antiepilépticos séo a base do tratamento da epilepsia. Os tratamentos ndo medicamentosos sao vidveis apenas em casos
selecionados, e sdo indicados ap6s a falha dos antiepilépticos.

3. No que diz respeito ao tratamento das epilepsias refratarias, os Gltimos anos tém mostrado um
aumento significativo de estudos que avaliam os riscos e beneficios do uso de canabindides para a referida condigao.
4. No entanto, os cinco principais estudos que levaram a aprovacao do Canabidiol no tratamento

adjuvante na epilepsia apontam sua eficacia somente em pacientes com sindromes de Dravet, Lennox-Gastaut e esclerose
tuberosa. A eficacia do Canabidiol em outras epilepsias farmacorresistentes ainda ndo esta bem estudada. Salienta-se que
0 quadro epiléptico apresentado pelo Autor, ndo possui origem nas supraditas condi¢fes — sindromes de Dravet, Lennox-

Gastaut e esclerose tuberosa.
5. O parecer técnico-cientifico, elaborado em dezembro de 2023 pelo Nucleo de Avaliacdo de
Tecnologias em Saude — Hospital Sirio Libanés (NATS-HSL) avaliou o Canabidiol no manejo da epilepsia e concluiu
com base em evidéncias de certeza muito baixa a moderada que, quando comparado ao placebo,
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o Canabidiol provavelmente apresenta maior redugdo das crises convulsivas em individuos com epilepsia refrataria.
Quanto a seguranca, a maioria das doses e formas de esquemas de tratamento analisados parecem aumentar a incidéncia
de eventos adversos graves e de quaisquer eventos adversos. Com relagdo a qualidade de vida, o Canabidiol pode
apresentar pouca ou nenhuma diferengca comparada ao placebo.

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

7. A CONITEC considerou ndo haver evidéncias suficientes para justificar a incorporacéo de um
produto de Cannabis especifico. Dentre os motivos, constam: grande variabilidade de apresentacdo dos produtos de
Cannabis; ndo comprovacao de intercambialidade ou equivaléncia entre os produtos disponiveis e os que foram utilizados
nos estudos clinicos; incertezas quanto a eficicia e magnitude do efeito dos produtos de Cannabis para a indicagao
propostas.

8. Quanto a indicacdo do pleito, destaca-se que até o momento ndo ha registrado no Brasil
medicamento de principio ativo Canabidiol com indicagdo para o tratamento da epilepsia.
9. 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.

10. No que tange & disponibilizacdo, no &mbito do SUS, cabe informar que o Canabidiol ndo
integra nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e Especializado) dispensados no
Municipio e do Estado do Rio de Janeiro.

11. Para o tratamento da epilepsia, 0 Ministério da Salde 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 epilepsiab. Em conformidade com o PCDTS5 séo padronizados os seguintes medicamentos:

. Por meio do CEAF (Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica), a Secretaria de
Estado de Salde 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 e 100mg/mL;

. No ambito da Atencdo Bésica Municipal de Salde do Rio de Janeiro, disponibiliza-se os
seguintes medicamentos: Acido Valprdico 250mg e 500mg (comprimido) e 250mg/5mL (xarope),
Carbamazepina 200mg (comprimido) e 20mg/mL (xarope), Clonazepam 0,5mg e 2mg (comprimido) e
2,5mg/mL (solucdo oral), Fenitoina 100mg (comprimido), Fenobarbital 100mg (comprimido) e 40mg/mL
(solucéo oral).

12, Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gest&o de Assisténcia Farmacéutica (HORUS)
verificou-se que o Autor esta cadastrado no CEAF para a retirada dos medicamentos padronizados Lamotrigina 100mg e
Topiramato 100mg, com status para dispensacdo “encerrada”.

13. Cabe esclarecer que em documento médico acostado aos autos foi mencionado que o Autor fez
uso de “...Clobazam, Levetiracetam, Fenitoina, Fenobarbital, Topiramato, Lamotrigina e Divalproato de Sodio, porém
sem controle efetivo das crises, apresentando entre 10 e 12 episodios por dia” (Evento 1 _ANEXO3 Pagina 1). Frente ao
exposto, entende-se que as alternativas medicamentosas disponiveis no SUS ndo configuram tratamento adequado para o
caso em questao.

14. No que concerne ao valor do medicamento pleiteado, 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 prego maximo pela Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED).

15. Entretanto, por se tratar de item ndo registrado na ANVISA, ndo ha definicdo de valor
estabelecido junto a CEMED.

E o parecer.
A 342 Vara Federal do Rio de Janeiro, da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro, para conhecer e
tomar as providéncias que entender cabiveis.
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