Secretaria de
Sadde

o

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Agles de Salde

PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS Ne 1252/2024.
Rio de Janeiro, 08 de abril de 2024.

Processo n° 0801788-67.2024.8.19.0067,

ajuizado por |

, este ato representado por,[ ]

L 1

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas da 12
Vara Civel da Comarca de Queimados do Estado do Rio de Janeiro, quanto ao produto
Canabidiol 200mg/mL Prati-Donaduzzi®.

| - RELATORIO

1. De acordo com documento médico do Instituto Estadual do Cérebro Paulo Niemeyer
(Num. 107836984 - Pag. 1) e o formulario médico padrdo da Defensoria
Publica (Num. 107836985 - Pag. 1 a 6), emitidos em 18 de dezembro de
2023, pela médica | |, a Autora , 15 anos de idade ,
apresenta o diagnodstico de epilepsia focal refrataria secundaria a
displasdia cortical e deficiéncia intelectual moderada-grave. A médica
relata, que a Autora apresenta diversas crises diarias do tipo disperceptivas,
mesmo com uso regular de medicacGes antiepiléticas. Atualmente, faz uso
dos seguintes medicamentos: Levetiracetam 750mg, Topiramato 50mg,
Clobazam 20mg e Lamotrigina 100mg, porém segue fazendo crises didrias.
Dessa forma foi prescrito 0 uso do produto Canabidiol 200mg/mL. Prati-
Donaduzzi®-1 ml 3 vezes ao dia.

2. Foram mencionadas as seguintes Classificagdes Internacionais de Doencas (CID-
10): G40.0 - Epilepsia e sindromes epilépticas idiopaticas definidas por sua localizagéo
(focal) (parcial) com crises de inicio focal e F72.0 - Retardo mental grave - mencao de
auséncia de ou de comprometimento minimo do comportamento.

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 Resolucdo 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: Bésico,
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 execucdo do Componente Especializado
da Assisténcia Farmacéutica no &mbito 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 Primaria a Salde
no ambito do Sistema Unico de Sadde.

5. A Deliberagdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona os
medicamentos disponiveis no &mbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberacdo CIB-RJ n°5.743 de 14 de mar¢o de 2019 dispde sobre as normas
de execucdo e financiamento do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) no
ambito do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 4°, estabelece o Elenco Minimo
Obrigatdrio de Medicamentos Essenciais do Componente Béasico 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 Deliberagé&o
CIB n° 5.743 de 14 de marco de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido
destinados ao Componente Basico da Assisténcia farmacéutica.

8. No tocante ao Municipio de Queimados, em consonancia com as legislacdes
supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relacdo Municipal de
Medicamentos Essenciais - REMUME-QUEIMADOS-RJ, publicada pela Resolugdo n°
004/SEMUS/2012, de 25 de maio de 2012.

9. Através da RDC n° 327 de 9 de dezembro de 2019, a ANVISA regulamenta
procedimentos para a concessdo da autorizacdo sanitaria para a fabricacdo e a importacdo, bem
como estabelece requisitos para a comercializacdo, prescrigdo, a dispensacdo, 0 monitoramento
e a fiscalizacdo de produtos de Cannabis para fins medicinais, e da 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. O produto Canabidiol esta sujeito a controle especial, de acordo com a Portaria
SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998, e suas atualizagbes. Portanto, a dispensacao deste esta
condicionada a apresentacdo de receituario adequado.

DO QUADRO CLINICO

1. A epilepsia é definida pela hiperatividade neuronal e circuitos cerebrais levando
a descargas elétricas excessivas e sincronicas. Apresenta-se de diversas formas: descargas
interictais eletroencefalogréaficas podendo estender-se causando as crises epiléticas e, em casos
mais graves, as crises prolongadas ou repetidas em intervalos mais curtos caracterizando o
estado de mal epilético®.

2. Retardo mental é a parada do desenvolvimento ou desenvolvimento
incompleto do funcionamento intelectual, caracterizados essencialmente por um
comprometimento, durante o periodo de desenvolvimento, das faculdades que determinam o
nivel global de inteligéncia, isto é, das funcdes cognitivas, de linguagem, da motricidade e do
comportamento social. O retardo mental pode acompanhar um outro transtorno mental ou fisico,
ou ocorrer de modo independentemente. No retardo mental grave a amplitude aproximada de

1 COSTA, L.L.O; BRANDAO, E.C; SEGUNDO, L.M.B.M. Atualizagio em epilepsia: revisdo de literatura. Rev Med (S&o Paulo).
2020 mar.-abr.;99(2):170-81. Disponivel em: <https://www.revistas.usp.br/revistadc/article/download/157412/160306/403008>.
Acesso em: 08 abr 2024.
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QI entre 20 e 40 (em adultos, idade mental de 3 a menos de 6 anos). Provavelmente deve
ocorrer a necessidade de assisténcia continua?.

DO PLEITO

1. “Cannabis medicinal” ¢ um termo amplo que pode ser aplicado para qualquer
tipo de medicamento a base de Cannabis. Apesar do grande interesse na cannabis, existem ainda
poucos estudos com método cientifico robusto e uma necessidade premente de mais pesquisas
sobre seu uso com seguranca. A planta Cannabis sativa contém mais de 500 componentes,
dentre os quais 85 sdo farmacologicamente ativos, denominados canabinoides. Dentre eles, 0s
mais conhecidos sdo o0 delta-9- -tetrahidrocanabinol (A9-THC, ou THC), responsavel pelos
efeitos psicoativos, e o canabidiol (CBD), sem efeitos psicoativos. A cannabis pode ser
administrada como drageas comestiveis, capsulas, pastilhas, tintura, adesivo dérmico, sprays e
vaporizada. A descoberta de receptores de membrana especificos mediando os efeitos dos
canabinoides levou ao reconhecimento de ligantes endégenos que atuam como ativadores dessas
substancias, chamados endocanabinoides. Desta forma, 0 termo “canabinoides” atualmente
inclui tanto os componentes derivados da planta Cannabis sativa (fitocanabinoides), os
endocanabinoides e os analogos sintéticos de cada grupo®.

111 - CONCLUSAO

1. Inicialmente, destaca-se que a Comissdo Nacional de Incorporagdo de
Tecnologias no SUS (CONITEC) avaliou o produto canabidiol no tratamento de criangas e
adolescentes com epilepsia refrataria a medicamentos antiepilépticos, e recomendou sua néo
incorporaco pelo Sistema Unico de Satide — SUS*. N&o foi avaliado no tratamento de adultos.

2. 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 indicacédo proposta®.

3. Diante ao exposto, conclui-se que ndo ha evidéncias cientificas robustas que
embasem o uso de produtos derivados de Cannabis para 0 manejo da epilepsia.

4. Conforme a Resolucdo da Diretoria Colegiada — RDC N° 327, de 9 de dezembro
de 2019, o canabidiol poderd ser prescrito quando estiverem esgotadas outras opgoes
terapéuticas disponiveis no mercado brasileiro. A indicacdo e a forma de uso dos produtos a
base de Cannabis sdo de responsabilidade do médico assistente®.

2CLASSIFICACAOESTATiSTICAINTERNACIONALDEDOEN(;ASEPROBLEMASRELACIONADOSASAUDE(CID-
10). Transtornos neurdticos, transtornos relacionados com o “stress” e transtornos somatoformes. Disponivel em:
<https://www.tributa.net/old/previdenciario/cid10/f70_f79.htm>. Acesso em: 08 abr. 2024

3SOCIEDADE BRASILEIRA DE PEDIATRIA. Departamento Cientifico de Neurologia (2019-2021) e Departamento Cientifico de
Medicina da Dor e Cuidados Paliativos (2019-2021). Indicacdes para uso da Cannabis em pacientes pediatricos: uma revisao
baseada em evidéncias. Documento Cientifico. N° 3, dezembro de 2019. Disponivel em: <
https://www.sbp.com.br/fileadmin/user_upload/_22241c-DocCient_-_IndicUso_Cannabis_pacientes_pediat.pdf>. Acesso em: 08
abr. 2024

4 MINISTERIO DA SAUDE. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovagao e Insumos Estratégicos em Saude. Relatorio de
Recomendacéo. Portaria SCTIE/MS n° 25, de 28 de maio de 2021. Disponivel em: <https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/portaria-
sctie/ms-n-25-de-28-de-maio-de-2021-323576239>. Acesso em: 08 abr 2024

5 MINISTERIO DA SAUDE. Comiss&o Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS (CONITEC). Relatério de
recomendac&o. Canabidiol 200mg/ml para o tratamento de criancas e adolescentes com epilepsia refrataria a medicamentos
antiepilépticos. Maio/2021. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/relatorios/2021/20210602_relatorio_621_canabidiol_epilepsiarefrataria.pdf>. Acesso em: 08 abr. 2024

® Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC N° 327, de 9 de dezembro de 2019. Disp&e sobre os procedimentos para a concessio da
Autorizagao Sanitéria para a fabricacéo e a importagdo, bem como estabelece requisitos para a comercializagao, prescri¢do, a
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5. Informa-se que o Canabidiol 200mg/mL Prati-Donaduzzi® ndo integra
nenhuma lista oficial de dispensa¢do no SUS no ambito do Municipio de Queimados e do
Estado do Rio de Janeiro.

6. Insta mencionar que especificamente o produto Canabidiol 200mg/mL Prati-
Donaduzzi® possui registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéaria (Anvisa). Tal produto
encontra-se registrado como produto de Cannabis e hdo como medicamento.

7. Segundo o folheto informativo registrado na ANVISA, o uso do Canabidiol
Prati-Donaduzzi ¢ admitido quando ha uma condicdo clinica definida em que outras opcGes de
tratamento estiverem esgotadas e que dados cientificos sugerem que a cannabis pode ser eficaz
e que este produto ndo deve ser utilizado em criangas menores de 2 (dois) anos de idade.

8. Para o tratamento da epilepsia no SUS, o Ministério da Salde 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, 0s
seguintes medicamentos sdo disponibilizados:

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

e No ambito da Atencdo Baésica, a Secretaria Municipal de Salde de Queimados
disponibiliza os seguintes medicamentos: Valproato de sodio ou Acido Valproéico
250mg (comprimido) 50mg/mL (frasco) e 500mg (comprimido), Carbamazepina
200mg (comprimido) e 20mg/mL (xarope), Clonazepam 2,5mg/mL (solucdo oral),
Fenitoina 100mg (comprimido), Fenobarbital 100mg (comprimido) e 40mg/mL
(solucéo oral).

9. Cabe ainda resgatar o relato médico, que a Autora atualmente faz uso dos
medicamentos Levetiracetam 750mg, Topiramato 50mg, Clobazam 20mg e Lamotrigina 100mg
e ainda apresenta crises diarias, além de ja ter feito uso de Valproato de sédio, Fenobarbital e

Carbamazepina.

10. Diante do exposto, a Autora ja encontra-se em uso dos medicamentos
disponibilizados no SUS e a médica ainda relata que outras opgoes existentes no SUS ja foram
usadas e nado foram eficazes. Neste caso, 0s _medicamentos fornecidos pelo SUS néo
configuram alternativas terapéuticas no caso da Autora.

11. Em carater informativo, ressalta-se que, conforme observado em consulta ao
sitio eletronico da Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no Sistema Unico de
Saude (CONITEC), atualmente, encontra-se encaminhado para publicacdo o PCDT para o
tratamento da Epilepsia, em atualizagdo ao PCDT em vigor’.

E o parecer.

A 12 Vara Civel da Comarca de Queimados do Estado do Rio de Janeiro,
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

RAFAEL ACCIOLY LEITE FLAVIO AFONSO BADARO
Farmacéutico ssessor-chefe,

dispensamjri gwnto e a fiscalizagdo de produtos de Cannabis para fins medicinais, e da outras provj r'l_c%%%?%nj vel

em: <htt /en/web/dou/-/resolucao-da-diretoria-colegiada-rdc-n-327-de-9-de-dezembro-de-2 % >2
Acesso em: B
"BRASIL. Mmlsterlo da Satde. Comissao Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no Sistema Unico de Satde. Protocolos e
Diretrizes do Ministério da Saude. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-
saude/pcdt-em-elaboracao-1>. Acesso em: 08 abr 2024.

* NatJus




* NatJus

Secretaria de
Sadde

*
R
GOVERNO DO ESTADO
Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Agdes de Saude
MILENA BARCELOS DA SILVA
Farmacéutica

CRF-RJ 9714
ID. 4391185-4

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



