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PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS N° 1191/2025
Rio de Janeiro, 31 de mar¢o de 2025.

Processo n° 0831897-42.2023.8.19.0021,
ajuizado por

, neste ato representado por

Para a elaboragdo do presente Parecer Técnico, adotou-se como referéncia
exclusiva o documento médico mais atualizado, apensado em index 178226958, por este refletir
a conduta terapéutica vigente do Autor.

De acordo com o documento mencionado, o Autor (DN: 13/03/1996) apresenta
diagnostico de esquizofrenia paranoide (CID-10: F20.0), transtorno afetivo bipolar,
episodio atual maniaco com sintomas psicéticos (CID-10: F31.2) e epilepsia (CID-10: G40).
Constam prescritos os medicamentos risperidona 2mg, carbonato de litio 300mg e
topiramato 100mg e o produto canabidiol (CBD) 20mg/mL.

No que tange a indicagao desses pleitos:

e Risperidona 2mg, carbonato de litio 300mg e topiramato 100mg podem ser usados
clinicamente para o tratamento das patologias do Autor;

e O documento médico foi omisso em descrever o quadro clinico completo do Autor que
fundamente a necessitade da inclusdo do produto Canabidiol (CBD) 20mg/mL em seu
tratamento.

No que concerne ao fornecimento dos pleitos no contexto do SUS:

e Carbonato de litio 300mg encontra-se listado na Relacdo Municipal de Medicamentos
Essenciais (REMUME 2022), do Municipio de Duque de Caxias para o atendimento da
atencao basica.

e Risperidona 2mg pertence ao Grupo 1B! de fornecimento do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), sendo disponibilizado pela
Secretaria de Estado de Salde do Rio de Janeiro (SES/RJ) aos pacientes que perfazem
os critérios de inclusdo dos seguintes Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas
(PCDTs): esquizofrenia? e transtorno afetivo bipolar Tipo I2.

! Grupo 1B - medicamentos financiados pelo Ministério da Satde mediante transferéncia de recursos financeiros para aquisi¢io
pelas Secretarias de Satde dos Estados e Distrito Federal sendo delas a responsabilidade pela programagao, armazenamento,
distribuicdo e dispensacéo para tratamento das doengas contempladas no ambito do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica.

2 BRASIL. Ministério da Satide. Portaria n° 364, de 9 de abril de 2013. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas —
Esquizofrenia. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/pcdt-esquizofrenia-livro-2013-1.pdf>. Acesso
em: 31 mar. 2025.

3 BRASIL. Ministério da Satide. Portaria n° 315, de 30 de margo de 2016. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do
Transtorno Afetivo Bipolar do tipo I. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/pcdt-esquizofrenia-livro-
2013-1.pdf>. Acesso em: 31 mar. 2025.
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e Topiramato 100mg pertence ao Grupo 2* de fornecimento do CEAF, sendo
disponibilizado pela SES/RJ aos pacientes que perfazem os critérios de inclusdo do
PCDT da epilepsia®.

e Canabidiol (CBD) 20mg/mL néo integra uma lista oficial de dispensacdo no SUS,
ndo cabendo seu fornecimento a nenhuma de suas esferas de gestao.

De acordo com o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Epilepsia, 0
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 remissao total das crises. Os farmacos antiepilépticos sdo a base do
tratamento da epilepsia. Os tratamentos ndo medicamentosos sd0 Vvidveis apenas em casos
selecionados, e sdo indicados ap6s a falha dos antiepilépticos?.

A Comiss@o Nacional de Incorporacéo de Tecnologias no SUS (CONITEC)
avaliou o uso do canabidiol na concentragdo 20mg/mL para o tratamento de criancas e
adolescentes com epilepsia refrataria a medicamentos antiepilépticos, e recomendou sua nao

incorporacéo pelo 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 proposta®.

Para o tratamento da epilepsia no SUS, o Ministério da Salude publicou a
Portaria Conjunta SCTIE/SAS/MS n° 17, de 21 de junho de 2018, a qual dispde sobre o
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT)* da referida doenca. Por conseguinte, os
seguintes medicamentos sdo disponibilizados:

e Por meio do CEAF, a Secretaria de Estado de Saude do Rio de Janeiro (SES/RJ)
atualmente disponibiliza: Gabapentina 300mg e 400mg (cépsula); Vigabatrina 500mg
(comprimido); Lamotrigina 100mg (comprimido) e Topiramato 25mg, 50mg e 100mg
(comprimido); Levetiracetam 250mg e 750mg (comprimido) e 100mg/mL (solugéo
oral).

e No ambito da Atenc¢do Basica, a Secretaria Municipal de Saude de Duque de Caxias
conforme sua relagdo municipal de medicamentos (REMUME 2022) disponibiliza:
acido valprdico/valproato de sédio 250mg (comprimido) e 50mg/mL (solucéo oral ou
xarope), carbamazepina 200mg (comprimido) e 20mg/mL (solugdo oral), fenitoina
100mg (comprimido), fenobarbital 100mg (comprimido) e 40mg/mL (solucdo oral),
clonazepam 0,5mg e 2mg (comprimido) e 2,5mg/mL (solugdo oral)

Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestdo de Assisténcia
Farmacéutica (HORUS), verificou-se gue nunca houve solicitacdo de cadastro no CEAF, pela
parte Autora, para a retirada dos medicamentos padronizados pelos PCDTs supramencionados.

4 Grupo 2 - medicamentos sob responsabilidade das Secretarias de Satide dos Estados e do Distrito Federal pelo financiamento,
aquisicéo, programacdo, armazenamento, distribuicdo e dispensacéo para tratamento das doengas contempladas no ambito do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica.

5 BRASIL. Ministério da Saude. Portaria Conjunta n® 17, de 21 de junho de 2018. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas da Epilepsia. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/pcdt-esquizofrenia-livro-2013-
1.pdf>. Acesso em: 31 mar. 2025
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Desse modo, em virtude da auséncia de informagfes mais detalhadas acerca do
quadro clinico do Requente, assim como dos esquemas terapéuticos previamente instituidos,
torna-se inviavel concluir quanto ao esgotamento das opgdes terapéuticas disponibilizadas no
SUS para o tratamento da epilepsia que justifique o uso do produto ndo padronizado canabidiol
20mg/mL.

A forma de acesso aos medicamentos padronizados no SUS no ambito do
CEAF e da atencao basica esta descrita em ANEXO 1.

Por fim, ressalta-se que tanto os medicamentos quanto o produto pleiteado
apresentam registro valido na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — Anvisa.

E o parecer.

A 22 Vara Civel da Comarca de Duque de Caxias no Estado do Rio de
Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

LEOPOLDO JOSE DE OLIVEIRA NETO
Farmacéutico
CRF-RJ 15023
1D.5003221-6

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

COMPONENTE ESPECIALIZADO DA ASSITENCIA FARMACEUTICA (CEAF)

Unidade: Riofarmes Duque de Caxias.

Endereco: Rua Marechal Floriano, 586 A - Bairro 25 agosto Tel.: (21)98235-0066/98092-
2625.

Documentos pessoais: Original e Copia de Documento de Identidade ou da Certiddo de
Nascimento, Cépia do Cartdo Nacional de Saide/ SUS, Cépia do comprovante de residéncia.

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 prescri¢do
do medicamento feita pelo nome genérico do principio ativo, emitida a menos de 90 dias.

Observacdes: O LME devera conter a descri¢do do quadro clinico do paciente, mengao
expressa do diagndstico, tendo como referéncia os critérios de inclusdo 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.

ATENCAO BASICA

O Autor ou seu representante legal devera dirigir-se a unidade basica de saide mais proxima
de sua residéncia, com receituario apropriado, a fim de receber as devidas informacdes.
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