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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 1633/2024

Rio de Janeiro, 1 de outubro de 2024.

[REMOVIDQ], ajuizado por [NOME],
neste ato representada por

A Autora, 08 anos (DN: 26/04/2016), com diagnostico de encefalopatia crénica ndo progressiva, epilepsia
farmacorresistente e sindrome de Lennox-Gastaut, secundarias a quadro de encefalite herpética aos 11 meses de vida. J&
fez uso de Acido Valprdico e Lamotrigina (apresentou efeito adverso: disfuncio hepatica). Nao fez uso de Gabapentina,
pois 0 medicamento ndo é indicado para menores de 12 anos e a Vigabatrina apresenta como efeito colateral constricao
concéntrica do campo visual irreversivel. Atualmente em uso de Topiramato, Levetiracetam, Fenobarbital e Clobazam.
Sendo indicado Canabidiol 50mg/mL Prati-Donaduzzi® - na dose de 2mL de 12/12 horas (Evento 1_ANEXQO2, paginas
15 a 26; 28).

Neste sentido, cumpre informar que dentre os produtos a base de Canabidiol registrados pela Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), consta registro de Canabidiol 50mg/mL Prati-Donaduzzi®. Contudo o referido
produto ndo esta padronizado em nenhuma lista oficial dispensados através do SUS (Componentes Bésico, Estratégico e
Especializado), no &mbito do municipio e do Estado do Rio de Janeiro.

No que se refere & indicagdo do produto Canabidiol 50mg/mL Prati-Donaduzzi® pleiteado para epilepsia,
destaca-se que a Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS (Conitec) avaliou o uso do Canabidiol
200mg/mL Prati Donaduzzi® para o tratamento de criancas e adolescentes com epilepsia refrataria a medicamentos
antiepilépticos, recomendando sua ndo incorporacéo pelo SUS. Tal decisdo foi acatada pelo Ministério da Sadde, por
meio da Portaria SCTIE/MS n° 25, de 28 de maio de 2021, a qual tornou publica a decisdo de ndo incorporar o
Canabidiol para tratamento de criancas e adolescentes com epilepsias refratarias aos tratamentos convencionais, no
ambito do Sistema Unico de Sadde - SUS.

Considerando o exposto acima, conclui-se que sdo escassas as evidéncias cientificas que
apoiam o uso de produtos derivados de Cannabis para o manejo do quadro clinico da Autora.

Dessa forma, quanto a indicacdo do produto pleiteado, destaca-se que até o momento ndo ha registrado no
Brasil medicamento a base de Canabidiol com indicagdo para o tratamento da epilepsia.

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)1 da Epilepsia. Por
conseguinte, a Secretaria de Estado de Saude do Rio de Janeiro (SES/RJ) disponibiliza, por meio do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), os seguintes medicamentos: Gabapentina 300mg e 400mg
(capsula), Vigabatrina 500mg (comprimido), Lamotrigina 100mg (comprimido), Levetiracetam 100mg/mL (solugdo
oral); 250mg, 500mg, 750mg e 1000mg (comprimido) e Topiramato 25mg, 50mg e 100mg (comprimido). No &mbito
da Atencdo Basica, a Secretaria Municipal de Saide do Rio de Janeiro, conforme relagdo municipal de medicamentos
(REMUME-RIo) disponibiliza: Acido Valpréico 250mg e 250mg/5mL (xarope), Carbamazepina 200mg (comprimido)
e 2% (suspensao oral), Fenitoina 100mg (comprimido), Fenobarbital 200mg (comprimido) e 40mg/mL (solucéo oral).

Em consulta ao Sistema Nacional de Gestdo da Assisténcia Farmacéutica (HORUS), verificou-se que a Autora
esta cadastrada no CEAF para o recebimento dos medicamentos Topiramato 100mg (comprimido) e Levetiracetam
250mg (comprimido), tendo efetuada a Gltima retirada em 25 de setembro de 2024.

Cabe ainda resgatar o relato médico (Evento 1_ANEXQ2, paginas 15 a 26; 28), que a Autora “.... Ja fez uso de
Acido Valproico e Lamotrigina (apresentou efeito adverso: disfuncio hepatica). N&o fez uso de Gabapentina, pois 0
medicamento ndo é indicado para menores de 12 anos e a Vigabatrina apresenta como efeito colateral constrigdo
concéntrica do campo visual irreversivel. Atualmente em uso de Topiramato, Levetiracetam, Fenobarbital e Clobazam”.
Assim, destaca-se que a Autora ja fez e estd atualmente em uso de alguns dos medicamentos preconizados e
disponibilizados no ambito do SUS para o manejo da Epilepsia, ou seja, ja estdo sendo empregados no plano terapéutico
da Autora.

Elucida-se ainda que, o produto Canabidiol ja obteve da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — Anvisa,
através da Resolucdo da Diretoria Colegiada — RDC N° 327, de 9 de dezembro de 2019, a permissao para ser registrado
pelas industrias farmacéuticas, classificado como produto a base de Cannabis. Os produtos de Cannabis contendo como
ativos exclusivamente derivados vegetais ou fitofarmacos da Cannabis sativa, devem possuir predominantemente,
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canabidiol (CBD) e ndo mais que 0,2% de tetrahidrocanabinol (THC) e devera ser acompanhada da notificacdo de
receita “B”. Conforme a autorizacdo, 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.

No que concerne ao valor do produto 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 preco
méaximo pela Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED).

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

E o parecer.

A 52 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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