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Processo  n°  5051279.96.2022.4.02.5101,
ajuizado por L. F. E. R.

Cumpre esclarecer que para o0 presente processo, este Nucleo elaborou o
PARECER TECNICO/SES/SI/NATJUS-FEDERAL N° 0176/2022, elaborado em 15 de julho de
2022 (Evento 13 PARECER1, P4gina 1) e PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N°
0812/2022, elaborado em 17 de agosto de 2022 (Evento 21 PARECERI, Péagina 1 a 9). No
segundo parecer foram esclarecidos os aspectos relativos as legislagdes vigentes a época, ao quadro
do Autor (paralisia cerebral, sindrome de Lennox-Gastaut e epilepsia); bem com a indicagdo e
o fornecimento dos medicamentos Levotiroxina 25mg (Levoid®), Valproato de Sédio 50mg/mL
(Depakene®) e Topiramato 50mg; do produto Canabidiol 6000mg (ECS Care®); do suplemento
de vitaminas e minerais (Revitam Janior®) e do suplemento alimentar de Omega 3, no ambito
do SUS.

Em andlise das pegas processuais, observou-se que apos a emissdo dos pareceres
supracitados, foram anexados novos documentos médicos aos autos processuais (Evento
510_LAUDOQOZ2, Pagina 1; Evento 510 RECEIT3, Pagina 1; Evento 510 RECEIT4, Pagina 1 e 2;
Evento 513 RECEIT2, P4gina 1 e 2), a médica assistente informa que o Autor, portador de
paralisia cerebral forma hemiparética, hipotonia central com epilepsia (grande melhora apés
calosotomia — cirurgia de epilepsia). A epilepsia encontra-se controlada agora por 2 medicamentos
Canabidiol 6000mg (ECS Care®) — 50mg/mL — 2mL de 12/12 horas e Valproato de Sédio
50mg/mL (Depakene®) — 14mL de 12/12 horas.

Em atualizacdo ao parecer anterior, reitera-se que o produto especificamente
pleiteado Canabidiol 6000mg (ECS Care®) é produto importado, portanto ndo possui_registro
na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Dessa forma, ndo esta padronizado em
nenhuma lista oficial dispensados através do SUS (Componentes Baésico, Estratégico e
Especializado), no &mbito do Municipio e do Estado do Rio de Janeiro. Assim, considerando que
ndo existe politica puablica de salde para dispensacdo deste produto salienta-se que ndo ha
atribuicdo exclusiva do Estado nem do Municipio em fornecé-lo.

Destaca-se ainda que, parecer técnico-cientifico, elaborado em dezembro de 2023
pelo Nucleo de Avaliagcdo de Tecnologias em Salde — 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, o Canabidiol provavelmente apresenta
maior reducdo 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
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de eventos adversos graves e de quaisquer eventos adversos. Com rela¢do a qualidade de vida, o
Canabidiol pode apresentar pouca ou nenhuma diferenca comparada ao placebo®.

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

Em relag@o ao questionamento referente se “para a enfermidade diagnosticada nos
autos, hd medicamento a base de canabidiol incorporado ao SUS, que possa servir como substituto
ao Canabidiol 6000mg (ECS Care®) ”. Destaca-se que até 0 momento n&o ha registrado no Brasil
medicamento de Canabidiol com indicacdo para o tratamento de epilepsia.

Ainda, a literatura médica atual sobre a intercambialidade entre diferentes
formulacGes de produtos a base de cannabis é limitada, mas alguns estudos fornecem insights
relevantes sugerindo que, embora existam diferencas na poténcia e nos perfis farmacocinéticos
entre diferentes produtos de cannabis, os efeitos podem ser comparaveis em doses ajustadas. No
entanto, a intercambialidade completa entre produtos de cannabis ainda requer mais investigacgéo,
especialmente considerando as variagdes na composicdo quimica e nos métodos de
administragao?®4S,

De acordo com a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA, a
intercambialidade n&o é prevista para os produtos de cannabis®.

Para o tratamento da Epilepsia, o Ministério da Salde publicou o Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT’) da Epilepsia (destaca-se que foi aprovado o novo
PCDT da Epilepsia pela Comissdo Nacional de Incorporagéao de tecnologias no SUS - CONITECS,
porém ainda ndo foi publicado).

Elucida-se ainda que, no momento, nas listas oficiais de medicamentos para
dispensacdo pelo SUS, no ambito do Municipio e do Estado do Rio de Janeiro, ndo_constam
alternativas terapéuticas que possam representar substitutos farmacolégicos ao produto pleiteado
Canabidiol 6000mg (ECS Care®).
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No que concerne ao valor dos medicamentos pleiteados, 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 pre¢co maximo pela Camara de Regulacdo do
Mercado de Medicamentos (CMED)®.

De acordo com publicacdo da CMED?, o Preco Fébrica (PF) deve ser utilizado
como referéncia quando a aquisi¢do 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 Resolugdo n° 3 de 2011, e o Prego Maximo de Venda ao Governo
(PMVG) é utilizado como referéncia quando a compra for motivada por ordem judicial, e sempre
que a aquisicdo contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013.

Assim, considerando a regulamentagdo vigente, em consulta a Tabela de Precos
CMED, para a aliquota ICMS 0%, tem-se

e Valproato de Sédio 50mg/mL (Depakene®) xarope com 100mL possui
preco de venda ao governo correspondente a R$ 13,13;

e Canabidiol 6000mg (ECS Care®) o produto pleiteado ndo corresponde a
medicamento registrado na ANVISA, deste modo, ndo tem preco
estabelecido pela CMED.

Quanto ao valor anual dos medicamentos com base no Preco Maximo de Venda do
Governo (PMVG), de acordo com o documento médico (Evento 510 RECEIT3, Pagina 1; Evento
513 RECEIT2, Pagina 1 e 2), estd prescrito ao Autor “Canabidiol 6000mg (ECS Care®) —
50mg/mL — 2mL de 12/12 horas e Valproato de Sodio 50mg/mL (Depakene®) — 14mL de 12/12
horas”. Assim, seria utilizado Canabidiol 6000mg (ECS Care®) — 120mL/més e Valproato de
Sédio 50mg/mL (Depakene®) — 840mL/més.

» Assim, mensalmente, seria utilizado, aproximadamente: 13,13 x 9 =
118,17. Para 12 meses de tratamento, seria: 12 x 118,17 = 1.418,04.
Desse modo, o valor anual do tratamento seria de R$ 1.418,04, com
base no preco de venda ao governo, aliquota ICMS 0%?*.
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Vale ressaltar que no valor anual do tratamento ndo consta o valor do produto
Canabidiol 6000mg (ECS Care®) considerando que o referido produto ndo_corresponde a
medicamento registrado na ANVISA, deste modo, ndo tem preco estabelecido pela CMED.

E o parecer.

A 332 Vara Federal do Rio de Janeiro da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro,
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

Elaborado pela equipe técnica do NATJUS-RJ.

# NatJus ’



