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Rio de Janeiro, 13 de dezembro de 2024.

Processo n° 5103872-34.2024.4.02.5101,
ajuizado por [NOME]

Contextualizando, o caso em tela remete & Autora, 7 anos, com histérico de crises convulsivas desde o periodo
neonatal. Atualmente, faz uso continuo de medicamentos antiepilépticos — Topiramato 50mg, Carbamazepina 100mg,
Fenobarbital 50mg e Clobazam 10mg. Contudo, apesar da farmacoterapia instituida, as crises convulsivas persistem,
com episodios frequentes. Acrescenta-se que a Requerente é cadeirante, ndo verbal e faz uso continuo de fraldas.

Considerando o quadro clinico apresentado, especialmente no que diz respeito a epilepsia com episddios
convulsivos recorrentes mesmo sob tratamento, é de extrema urgéncia e necessidade, a introducéo de novos tratamentos
que possam melhorar a qualidade de vida da paciente. A vista disto, foi prescrito & Autora, tratamento com Cannfly
NeuroCalm 7,435mg, composto por canabidiol (CBD) 60%, canabidivarina (CBDV) 20%, canabigerol (CBG) 5%,
canabicromeno (CBC) 5%, acido canabigerdlico (CBGA) 5%, acido canabididlico (CBDA) 5%, tetrahidrocanabinol
(THC) free. O tratamento prescrito ndo pode ser substituido por outro produto similar, & base de canabindides (Evento
1_INIC1_Péginas 22/28).

A utilizacdo de canabindides no tratamento da epilepsia refrataria tem sido alvo de crescente interesse
cientifico. Para embasar este parecer técnico, foi realizada uma revisao da literatura, analisando diversos estudos sobre a
eficacia e seguranca do canabidiol (CBD) e outros compostos canabindides. Embora os resultados sejam promissores,
especialmente para algumas sindromes epilépticas especificas, a complexidade da epilepsia e a variabilidade individual
na resposta ao tratamento exigem cautela na interpretacdo dos dados e na individualiza¢do da terapia,,.

Estudos demonstram que o CBD é eficaz na redugdo da frequéncia de crises em sindromes especificas de
epilepsia refrataria, como a sindrome de Dravet, sindrome de Lennox-Gastaut e esclerose tuberosa. O CBD demonstra
potencial no tratamento de algumas sindromes epilépticas refratarias, com um perfil de seguranca geralmente bem
tolerado. No entanto, sua eficicia em outros tipos de epilepsia resistente a medicamentos, que ndo tenham origem na
sindrome de Dravet, sindrome de Lennox-Gastaut ou esclerose tuberosa ainda requer mais investigacoes 1,2,3.

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 n&o incorporacao pelo Sistema Unico de Satide — SUS.

A CONITEC considerou ndo haver evidéncias suficientes para justificar a incorporacdo de
um produto de cannabis especifico. Dentre os 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
indicacdo proposta4.

Destaca-se que até 0 momento ndo ha registro no Brasil de medicamento com principio ativo
canabidiol com indicac&o para o tratamento da epilepsia.

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.

O Cannfly NeuroCalm 7,435mg ¢é produto importado, logo, ndo apresenta registro na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

No que tange a disponibilizacdo, no ambito 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.

Quanto a existéncia de substituto farmacéutico, informa-se que, de acordo com a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria — ANVISA, a intercambialidade ndo € prevista para os produtos de cannabis.

Destaca-se que a ANVISA através da Resolucdo RDC n° 570, de 06 de outubro de 2021, definiu critérios e
procedimentos para a importacdo de produto derivado de Cannabis, por pessoa fisica, para uso proprio, mediante
prescricdo de profissional legalmente habilitado, para tratamento de salde através da Resolugdo RDC N° 335, de 24 de
janeiro de 2020 revogada recentemente pela Resolugdo RDC n° 660, de 30 de marco de 2022.
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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 epilepsia. Em conformidade com o PCDT 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, 750mg e 100mg/mL;

. No ambito da Atencdo Bésica Municipal de Salde do Rio de Janeiro, disponibiliza-se os
seguintes medicamentos: Acido Valproico 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).

Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gest&o de Assisténcia Farmacéutica (HORUS)
verificou-se que a Autora esta cadastrada no CEAF para a retirada do medicamento padronizado Topiramato 50mg,
com status para dispensacdo “encerrada”.

Cabe esclarecer que em documento médico acostado aos autos foi mencionado que a Autora
faz uso de “..Topiramato 50mg, Carbamazepina 100mg, Fenobarbital 50mg e Clobazam 10mg” (Evento
1_INIC1_Péginas 22/28).

Com base nas informagdes do aludido documento médico, observa-se que ndo foram
esgotadas todas as possibilidades de tratamento preconizadas no protocolo9. Assim sendo, recomenda-se, avaliacdo
médica acerca do uso dos medicamentos preconizados pelo PCDT da epilepsia.

. Caso positivo, a representante legal da Autora devera solicitar inclusdo do medicamento
prescrito ao CEAF, comparecendo a Rio Farmes — Farmécia Estadual de Medicamentos Especiais Rua Jalio do
Carmo, 175 — Cidade Nova (ao lado do metr6 da Praga Onze), de 22 & 62 das 08:00 as 17:00 horas. Para a
realizagdo de cadastro de novos pacientes, o horério de atendimento é das 08:00 até as 15:30 horas. Tel.: (21)
98596-6591/ 96943-0302/ 98596-6605/ 99338-6529/ 97983-3535, portando as seguintes documentacoes:

4 Documentos Pessoais: Original e Copia de Documento de Identidade ou da Certiddo
de Nascimento, Cépia do Cartdo Nacional de Saude/ SUS, Copia do comprovante de residéncia.
4 Documentos médicos: Laudo de Solicitacdo, Avaliacdo e Autorizacdo 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.

4 O Laudo de Solicitagdo deverd conter a descri¢do do quadro clinico do paciente,

mencao expressa do diagndstico, tendo como referéncia os critérios de incluso previstos nos 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.

. Caso negativo, deverd ser apresentado novo laudo médico que especifique os motivos da
contraindicacdo de forma técnica.

Caso a médica assistente verifique a possibilidade de uso dos medicamentos padronizados
no SUS, no ambito da atengdo basica, para o tratamento da epilepsia, para ter acesso aos medicamentos deste
componente, a representante legal [NOME]-se a unidade basica de salde mais proxima de sua residéncia, com
receitudrio apropriado, a fim de receber as devidas informagoes.

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 autorizagdo de prego
maximo pela Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED).

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

Encaminha-se a 4% Vara Federal do Rio de Janeiro, da Secéo Judicidria do Rio de Janeiro para conhecer e
tomar as providéncias que entender cabiveis.
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