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O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacGes técnicas do 2°
Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro,
guanto ao produto Canabidiol Alivitta broad spectrum 2500 mg.

| - RELATORIO
1. De acordo com documentos médicos (Num. 94282256 - Pags. 1-2), emitidos em 06
de setembro de 2023 pelo Dr. | |, 0

Autor, 07 anos de idade, apresenta Deficiéncia Intelectual e Epilepsia. H4 comprometimento da
comunicacdo, disfuncdo do processamento sensorial e quadro de agitacdo psicomotora. Possui
Ressonancia de Cranio alterada com achados compativeis com encefalopatia hipoxico-isquémica
(reducdo volumétrica de hipocampos — hipocampo direito mais comprometido) com histérico de
internagdo prolongada no primeiro ano de vida com duas paradas cardiorrespiratorias. Ja fez uso
de fenobarbital, periciazina (neuleptil) e acido valpréico. Apresentou efeitos colaterais que
levaram a interrupcdo dos usos. Atualmente utiliza carbamazepina, sem controle adequado de
crises, caracterizando refratariedade ao uso dos medicamentos convencionais.

2. Foi prescrito Canabidiol Alivitta broad spectrum 2500 mg na dose de 1,5ml /dia
uso continuo. (Num. 94282252 - P4g. 1)

3. Foi citada a seguinte Classificagdo Internacional de Doengas (CID-10): F71 -
Retardo mental moderado e G40 - Epilepsia.

11 - 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 Resolucéo n® 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.

2. A Portaria de Consolidacdo 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 Consolidacdo 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 ambito do SUS.
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4, A Portaria n® 2.979, de 12 de novembro de 2019, institui o Programa Previne
Brasil, que estabelece o novo modelo de financiamento de custeio da Atencdo Priméria a Saude no
Ambito do Sistema Unico de Salde.

5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona 0s
medicamentos disponiveis no ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberagdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de margo de 2019 dispde sobre as normas de
execucdo e financiamento do Componente Bésico 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.

7. A Deliberagdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberacéo
CIB n° 5.743 de 14 de marg¢o de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados
ao Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica.

8. A Resolugdo 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 Salde do Rio de Janeiro, compreendendo os Componentes Basico,
Hospitalar, Estratégico e Béasico e Hospitalar, a saber, Relagdo Municipal de Medicamentos
Essenciais no ambito do Municipio do Rio de Janeiro (REMUME-RIO), em consonancia com as
legislagdes supramencionadas.

0. Através da RDC n° 327 de 9 de dezembro de 2019, a ANVISA regulamenta
procedimentos para a concessao da autorizacdo sanitaria para a fabricagdo e a importacdo, bem
como estabelece requisitos para a comercializagdo, prescri¢éo, a dispensacdo, 0 monitoramento e a
fiscalizag&o de produtos de Cannabis para fins medicinais, e d& outras providéncias.

10. A Resolucdo RDC n° 660, de 30 de marco de 2022 define os critérios e 0s
procedimentos para a importacdo de Produto derivado de Cannabis, por pessoa fisica, para uso
préprio, mediante prescri¢do de profissional legalmente habilitado, para tratamento de saude.

11. A substancia Canabidiol esta sujeita a controle especial, de acordo com a Portaria
SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998, e atualizacbes. Portanto, a dispensacdo desta esta
condicionada a apresentacdo de receituario adequado.

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 neurobiolGgicas, 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 sincrdnica. A
definicdo 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
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adulta. A nova classificacdo das crises epilépticas manteve a separagdo entre crises epilépticas de
manifestagdes clinicas iniciais focais ou generalizadas*

2. O termo deficiéncia intelectual (DI) é cada vez mais usado em vez de retardo
mental. DI ou retardo mental é definida como uma condicdo de desenvolvimento interrompido ou
incompleto da mente, que é 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 limitagdes 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, duracdo e necessidade de
servicos e apoios. Cada individuo que € ou era elegivel para um diagndstico de retardo mental é
elegivel para um diagnostico de DI. As manifestacbes de DI sdo principalmente atraso de
desenvolvimento na funcéo intelectual e déficits no funcionamento adaptativo social. De acordo
com a gravidade do atraso no funcionamento intelectual, déficits na funcdo adaptativa social e de
Ql, as classificacbes psiquiatricas descrevem quatro niveis de gravidade: profundo, leve, moderado
grave — QI geralmente entre 20 e 34; deficiéncia mental grave responde por 3% a 4% de todos os
casos. Cada aspecto de seu desenvolvimento nos primeiros anos é distintamente atrasado; eles tém
dificuldade de pronunciar palavras e tem um vocabulario muito limitado. Através de consideravel
pratica e tempo, eles podem ganhar habilidades basicas de autoajuda, mas ainda precisam de apoio
na escola, em casa e na comunidade?.

DO PLEITO

1. O Canabidiol (CBD) é um dos componentes farmacologicamente ativos da
Cannabis sativa e tem como caracteristicas ndo ser psicoativo (ndo causa alteracdes
psicosensoriais), ter baixa toxicidade e alta tolerabilidade em seres humanos e animais®. Seu uso
fornece alivio para uma ampla variedade de sintomas, incluindo dor, nausea, ansiedade, inflamacéo
e disturbios neuroldgicos, entre outros. Ele atua imitando a acdo de substancias enddgenas que
modulam 0 nosso sistema endocanabinoide, o qual, por sua vez, € responsavel por manter a
homeostase do organismo e manutencdo da satide em geral®.

111 - CONCLUSAO

1. No que se refere ao uso do produto pleiteado no tratamento da epilepsia, cabe
destacar que Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS (CONITEC) avaliou o

1 BRASIL. MINISTERIO DA SAUDE. Secretaria de Atengao a Satide. Portaria Conjunta SCTIE/SAS/MS no 17, de 21 de junho de
2018. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para Epilepsia. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/protocolos/pcdt_epilepisia_2019.pdf >. Acesso em: 26 mar. 2024.

2 XIAOYAN, K; JING, L. Deficiéncia intelectual. Disponivel em: <https://www.dislexia.org.br/wp-
content/uploads/2018/06/Defici%C3%AAncia-Intelectual. pdf>. Acesso em: 15 mar. 2023.

4 Uso Medicinal do Canabidiol. Disponivel em: https://www.crfsp.org.br/images/stories/revista/rf135/rf135.pdf. Acesso em: 26 mar.
2024.
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uso do canabidiol para o tratamento de criancas e adolescentes com epilepsia refrataria a
medicamentos antiepilépticos, e recomendou sua ndo incorporacado pelo SUS®.

2. A Comissdo considerou ndo haver evidéncias suficientes para justificar a
incorporacdo de um produto de Cannabis especifico. Dentre 0s 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 guanto a eficacia e magnitude do efeito dos produtos de Cannabis para tratamento

de epilepsialt.

3. Quanto ao quadro de deficiéncia intelectual (DI), em busca realizada na literatura
cientifica, verificou-se que os estudos de canabidiol em problemas comportamentais graves na
deficiéncia intelectual sdo iniciais, com protocolos de estudos piloto controlado randomizado de
fase 1/118.

4. Considerando o exposto, conclui-se que ndo ha evidéncias robustas que embasem
0 uso de produtos derivados de Cannabis para 0 manejo do quadro clinico descrito para o Autor —
epilepsia e deficiéncia intelectual (DI).

4. Informa-se que a substancia Canabidiol n&o foi avaliada pela Comissédo Nacional
de Avaliacdo de Tecnologias no SUS (Conitec) para o tratamento do deficiéncia intelectual.

5. No que tange a disponibilizagdo no &mbito do SUS, cabe informar que a substancia
produto Canabidiol Alivitta broad spectrum 2500 mg ndo_integra uma lista oficial de
medicamentos (Componente Basico, Estratégico e Especializado) disponibilizados no SUS, néo
cabendo seu fornecimento a nenhuma das esferas de gestdo do SUS.

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

11. Em relacdo ao tratamento da _epilepsia, a Secretaria de Estado de Sa(de
(SES/RJ), disponibiliza os seguintes remédios aos pacientes cadastrados no Componente
Especializado de Assisténcia Farmacéutica (CEAF): (CID-10: G-40.0, G40.1, G40.2, G40.3,
G40.4, G40.5, G40.6, G40.7 e G40.8), conforme portaria da Secretaria de Assisténcia a Satde do
Ministério da Salde n° 1.319, de 25/11/2013, s&o disponibilizados: Gabapentina (300 mg e
400mg por capsula); Lamotrigina (100mg por comprimido); Topiramato (25mg, 50mg e 100mg
por comprimido) e Vigabatrina (500mg por comprimido).

13. Cabe esclarecer gue em documento médico acostado foi citado tratamento anterior
com_fenobarbital, periciazina (neuleptil) e &cido valprdico. Apresentou efeitos colaterais que
levaram a interrupgdo dos usos. Atualmente utiliza carbamazepina, sem controle adequado de
crises, caracterizando refratariedade ao uso dos medicamentos convencionais.

5 Brasil. Ministério da Satde. Relatério de Recomendagio N° 621 Canabidiol 200mg/ml para o tratamento de criangas e adolescentes
com epilepsia refrataria a medicamentos antiepilépticos. Maio de 2021. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/images/Relatorios/2021/20210602_Relatorio_621 Canabidiol_EpilepsiaRefrataria.pdf>. Acesso em: 29 jan. 2024.
® Efron D, et. Al. Does cannabidiol reduce severe behavioural problems in children with intellectual disability? Study protocol for a pilot
single-site phase I/l randomised placebo controlled trial. BMJ Open. 2020 Mar 8;10(3):e034362. doi: 10.1136/bmjopen-2019-034362.
PMID: 32152170; PMCID: PMC7064134. Disponivel em: https://pubmed.ncbi.nim.nih.gov/32152170/. Acesso em: 15 mar. 2023.

" Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC N° 327, de 9 de dezembro de 2019. Dispde sobre os procedimentos para a concessao da
Autorizagao Sanitéria para a fabricacéo e a importagdo, bem como estabelece requisitos para a comercializagao, prescri¢do, a
dispensagdo, 0 monitoramento e a fiscalizagdo de produtos de Cannabis para fins medicinais, e da outras providéncias. Disponivel em:
<http://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-da-diretoria-colegiada-rdc-n-327-de-9-de-dezembro-de-2019-232669072>. Acesso em:
26 mar. 2024.
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5. Assim, recomenda-se ao_médico assistente que verifique se a Requerente
perfaz os critérios de inclusdo do PCDT de epilepsia®, e se pode fazer uso do medicamento
ofertado pelo SUS. Em caso de negativa, o médico deve explicitar os motivos, de forma
técnica e clinica.

6. Em caso positivo de troca, a Requerente ou seu representante legal, para ter acesso
ao medicamentos padromzado pelos SUS para tratamento de epilepsia, devera efetuar cadastro no
CEAF, dirigindo-se a Riofarmes Rua Julio do Carmo, 175 — Cidade Nova (ao lado do metr6 da
Praca Onze). Horério de atendimento: 08-17h, portando: Documentos pessoais: Original e Copia de
Documento de Identidade ou da Certiddo de Nascimento, Copia do CPF, Cdpia do Cartdo Nacional
de Saude/SUS e Cépia do comprovante de residéncia. Documentos médicos: Laudo de Solicitagéo,
Avaliacéo e Autorizacdo de Medicamentos (LME), em 1 via, emitido a menos de 90 dias, Receita
Meédica em 2 vias, com a prescricdo do medicamento feita pelo nome genérico do principio ativo,
emitida a menos de 90 dias.

7. O médico assistente deve observar gue o laudo médico serd substituido pelo
Laudo de Solicitacdo, avaliacdo e autorizacdo de medicamentos (LME), o qual devera conter a
descri¢do do quadro clinico do paciente, mencéo expressa do diagnostico, tendo como referéncia os
critérios de inclusdo previstos nos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) do
Ministério da Salde, bem como o0s exames exigidos no PCDT, quando for o caso.

E o parecer.

Ao 2° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado
do Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

MARIZA CECILIA ESPIRITO SANTO
Médica
CRM-RJ 52.47712-8
Mat. 286.098-9

MILENA BARCELOS DA SILVA
Farmacéutica
CRF-RJ 9714
ID. 4391185-4

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
ID. 436.475-02

8 MINISTERIO DA SAUDE. Portaria SAS/MS n° 1.083 de 02 de outubro de 2012. Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da dor
cronica. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/dorcronica-1.pdf>. Acesso em: 26 mar. 2024.
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