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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 1664/2025.
Rio de Janeiro, 05 de maio de 2025.

Processo n° 0802434-10.2023.8.19.0036
ajuizado por

Trata-se de processo no qual consta pleiteando o produto canabidiol 200mg/mL, o
medicamento nitrazepam 5mg (Num. 147524931 - P4g. 1) e o insumo fralda (Num. 184438615 -
Pag. 3).

De acordo com o laudo médico (Num. 184438616 - Pag. 1), em impresso do
Instituto Estadual do Cérebro Paulo Niemeyer, emitido pela médica
em 22 de janeiro de 2025. Trata-se de Autora com epilepsia
farmacorressistente, tipo Lennox Gastaut, apresenta varias crises epiléticas diaria, deficiéncia
intelectual, agitacdo psicomotora e atraso psicomotor. Em tratamento atual com levetiracetam
100mg/mL, nitrazepam 5mg, lamotrigina 10mmg, canabidiol Pratti 200mg/mL. Necessita de
acompanhamento por equipe multidisciplinar e do uso de fralda descartavel. Foram citadas as
seguintes Classificagbes Internacionais de Doencas (CID-10): G40.4 — Outras epilepsias e
sindromes epilépticas generalizadas; F71 - Retardo mental.

Quanto ao pleito nitrazepam 5mg informa-se que, conforme informagdes descritas
em bula', apresenta propriedades hipndticas, ansioliticas, sedativas, miorrelaxantes e
anticonvulsivantes. Frente ao exposto, 0 uso do pleito nitrazepam 5mg estd indicado para o
manejo da condicdo clinica apresentada pela Demandante.

O pleito nitrazepam 5mg ndo_integra nenhuma lista oficial de medicamentos
(Componente Basico, Estratégico e Especializado) disponibilizados no SUS, ndo cabendo seu
fornecimento a nenhuma das esferas de gestdo do SUS.

No que se refere a indicacdo do produto canabidiol Pratti Donaduzzi®
200mg/mL para epilepsia, destaca-se que a Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no
SUS (Conitec) avaliou o uso do canabidiol 200mg/mL Prati Donaduzzi® para o tratamento de
criancas e adolescentes com epilepsia refrataria @ medicamentos antiepilépticos, recomendando
sua ndo incorporacéo pelo SUS. Tal deciséo foi acatada pelo Ministério da Satde, por meio da
Portaria SCTIE/MS n° 25, de 28 de maio de 2021, a qual tornou publica a decisdo de ndo
incorporar o Canabidiol para tratamento de criancas e adolescentes com epilepsias refratarias aos
tratamentos convencionais, no &mbito do Sistema Unico de Salide — SUS?.

A CONITEC considerou ndo haver evidéncias suficientes para justificar a
incorporagdo de um produto de Cannabis especifico. Dentre os 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;

'Bula do medicamento nitrazepam por Cristalia Prod. Quim. Farm. Ltda. Disponivel
em:<https://www.cristalia.com.br/produto/217/bula-profissional>. Acesso em: 05 maio 2025.

2portaria SCTIE/MS N° 25, de 28 de maio de 2021. Torna publica a decisdo de ndo incorporar o canabidiol para tratamento de criangas e
adolescentes com epilepsias refratarias aos tratamentos convencionais, no ambito do Sistema Unico de Sadde - SUS. Disponivel em:
<https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/portaria-sctie/ms-n-25-de-28-de-maio-de-2021-323576239>. Acesso em: 05 maio 2025.
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incertezas quanto a eficacia e magnitude do efeito dos produtos de Cannabis para a indicacdo
proposta®.

De acordo com o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Epilepsia, o
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 sdo vidveis apenas em casos selecionados e séo
indicados apds a falha dos antiepilépticos®.

Os cinco principais estudos que levaram a aprovacdo do Canabidiol no tratamento
adjuvante na epilepsia apontam sua eficacia somente em pacientes com sindromes de Dravet,
Lennox-Gastaut e esclerose tuberosa. A eficdcia do Canabidiol em outras epilepsias
farmacorresistentes ainda ndo esta bem estudada®. Salieta-se gue foi relatado para demandante o
diagndstico da Sindrome de Lennox-Gastaut.

O parecer técnico-cientifico, elaborado em dezembro de 2023 pelo Ndcleo de
Avaliacdo de Tecnologias em Saude — 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 de eventos adversos
graves e de quaisquer eventos adversos. Com relacdo a qualidade de vida, o Canabidiol pode
apresentar pouca ou nenhuma diferenca comparada ao placebo®.

O uso compassivo do Canabidiol como terapéutica médica foi regulamentado pelo
Conselho Federal de Medicina, através da Resolugdo 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 produto Canabidiol ja obteve da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria —
Anvisa, através da Resolucéo da Diretoria Colegiada — RDC N° 327, de 9 de dezembro de 20198, a
permissao para ser registrado pelas indUstrias farmacéuticas, classificado como produto a base de
Cannabis®. Os produtos de Cannabis contendo como ativos exclusivamente derivados vegetais ou

3BRASIL. Ministério da Satde. Comissao Nacional de Incorporacio de Tecnologias no Sistema Unico de Salide. Canabidiol 200mg/ml
para o tratamento de criangas e adolescentes com epilepsia refrataria a medicamentos antiepilépticos.Relatério de Recomendagéo N°
621. Maio/2021. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/relatorios/2021/20210602_relatorio_621_canabidiol_epilepsiarefrataria.pdf>. Acesso em: 05 maio 2025.

“BRASIL. Ministério da Salde. Secretaria de Atengdo a Satide. Portaria Conjunta n°® 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: 05 maio 2025.

5 OSHIRO CA, CASTRO LHM. Cannabidiol and epilepsy in Brazil: a current review. Arq Neuropsiquiatr. 2022 May;80(5 Suppl
1):182-192. Disponivel em: <https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/35976327/>. Acesso em: 05 maio 2025.

® Nucleo de Avaliagdo de Tecnologias em Saude — Hospital Sirio Libanés (NATS-HSL). PARECER TECNICO-CIENTIFICO
Derivados da cannabis e seus analogos sintéticos para epilepsia refrataria. Disponivel em: <https://www.pje.jus.br/e-natjus/arquivo-
download.php?hash=4893e59cbbh6e3851cd46728a0cfdf3d1697d8b1>. Acesso em: 05 maio 2025.

" CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA. Resolugdo CFM n°® 2113/2014. Aprova 0 uso compassivo do canabidiol para o tratamento
de epilepsia da crianca e do adolescente refratarias aos tratamentos convencionais. Disponivel em:
<https://portal.cfm.org.br/canabidiol/index.php>. Acesso em: 05 maio 2025.

8Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC N° 327, de 9 de dezembro de 2019. Dispde sobre os procedimentos para a concessao da
Autorizagio Sanitéria para a fabricacéo e a importagdo, bem como estabelece requisitos para a comercializagdo, prescricéo, a
dispensagdo, o monitoramento e a fiscalizagdo de produtos de Cannabis para fins medicinais, e dé 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:
05 maio 2025.

®BRASIL. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Consultas. Produtos de Cannabis. Canabidiol. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/cannabis/q/?substancia=25722>. Acesso em: 05 maio 2025.
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fitofarmacos da Cannabis sativa, devem possuir predominantemente, canabidiol (CBD) e ndo mais
que 0,2% de tetrahidrocanabinol (THC). Conforme a autorizagdo, o Canabidiol podera ser prescrito
guando estiverem esgotadas outras opcOes terapéuticas disponiveis no mercado brasileiro. A
indicacdo e a forma de uso dos produtos a base de Cannabis sdo de responsabilidade do médico
assistente.

No que tange a disponibilizacdo, no &mbito do SUS, cabe informar que o
Canabidiol ndo integra nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes Basico, Estratégico
e Especializado) dispensados no municipio de Rio de Janeiro e no Estado do Rio de Janeiro. Logo,
ndo cabe o seu fornecimento em nenhuma esfera do SUS.

Destaca-se que especificamente o produto prescrito pelo médico assistente,
Canabidiol 200mg/ml (CDB Prati®), possui registro na Anvisa como produto fitofarmaco.

A Anvisa aprovou a concessao da Autorizacdo Sanitaria para a fabricacdo e a
importacdo, bem como estabelece requisitos para a comercializacdo, prescri¢do, a dispensagédo, o
monitoramento e a fiscalizacdo de produtos de Cannabis para fins medicinais, através da
Resolucdo da Diretoria Colegiada — RDC N° 327, de 9 de dezembro de 2019%°, cadastrando tais
produtos como fitofdrmacos e ndo como medicamentos.

Conforme a Resolugdo da Diretoria Colegiada — RDC N° 327, de 9 de dezembro de
2019, o Canabidiol podera 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!!.

Para o tratamento da epilepsia, no SUS, o Ministério da Satde 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 Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), a Secretaria
de Estado de Saude do Rio de Janeiro (SES/RJ) atualmente disponibiliza: gabapentina
300mg e 400mg (céapsula); 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 Bésica sdo disponibilizados os medicamentos: &cido valproico
250mg (comprimido) e 50mg/mL (xarope), carbamazepina 200mg (comprimido) e
20mg/mL (solucdo oral), fenitoina 100mg (comprimido) e 20mg/mL (solucdo oral),
fenobarbital 100mg (comprimido) e 40mg/mL (solucdo oral) e clonazepam 2,5mg/mL
(solucao oral), conforme fornecidos pelo Elenco Minimo Obrigatdrio, disponibilizados por
meio da Atencdo Basica, através da CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019.

) Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestdo de Assisténcia Farmacéutica
(HORUS) verificou-se que a Autora esta cadastrada no Componente Especializado da Assisténcia

10 Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC N° 327, de 9 de dezembro de 2019. Dispde sobre os procedimentos para a concesso da
Autorizagio Sanitéria para a fabricacéo e a importagdo, bem como estabelece requisitos para a comercializagdo, prescricéo, a
dispensagdo, o monitoramento e a fiscalizagdo de produtos de Cannabis para fins medicinais, e dé 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:
05 maio. 2025.

1 Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC N° 327, de 9 de dezembro de 2019. DispGe sobre os procedimentos para a concessao da
Autorizagio Sanitéria para a fabricacéo e a importagdo, bem como estabelece requisitos para a comercializagdo, prescricéo, 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:
05 maio. 2025.
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Farmacéutica (CEAF) para o recebimento dos medicamentos levetiracetam 100mg/mL e
lamotrigina 100mg. Portanto, j& foi realizada a via administrativa para recebimento de
medicamentos padronizado no SUS

Contudo, de acordo com o documento médico (Num. 49956206 - P4g. 6) a Autora
“j& fez uso de todas as medicacGes disponiveis no SUS sem controle das crises convulsivas ”.

Por fim, caso haja avaliacio médica e reavaliagdo dos demais medicamentos
padronizados no SUS, a forma de acesso aos medicamentos fornecidos por meio do CEAF e
atencdo bésica esta descrita em ANEXO 1.

Assim, o insumo fralda descartavel, estd indicado ao quadro clinico da Autora,
Classificagdes Internacionais de Doencas (CID-10): G40.4 — Outras epilepsias e sindromes
epilépticas generalizadas; F71 - Retardo mental.

No que tange a disponibilizacdo no SUS, informa-se que, de acordo com o
Ministério da Salde, desde 14 de fevereiro de 2025, o Programa Farmécia Popular (PFP) passou a
disponibilizar gratuitamente 100% dos medicamentos e insumos de seu elenco & populagéo
brasileira. O programa atende 12  indicagbes, contemplando  medicamentos
para hipertenséo, diabetes, asma, osteoporose, dislipidemia (colesterol alto), rinite, doenga de
Parkinson, glaucoma, diabetes mellitus associada a doengas cardiovasculares e anticoncepcao.
Além disso, oferece fraldas geriatricas para pessoas com incontinéncia e absorventes higiénicos
para beneficiarias do Programa Dignidade Menstrual.

Por meio do PFP, o fornecimento das fraldas foi estabelecido aos usuarios com
idade igual ou superior a 60 (sessenta) anos ou ser_pessoa com deficiéncia, e devera apresentar
prescricdo, laudo ou atestado meédico que indique a necessidade do uso de fralda geritrica, no qual
conste, na hipotese de paciente com deficiéncia, a respectiva Classificacdo Internacional de
Doengas (CID). A quantidade de fraldas disponibilizadas fica limitada a até quatro unidades/dia,
podendo ser adquiridas até 40 fraldas geriatricas a cada dez dias ou 120 fraldas por més.

Para 0s pacientes acamados ou impossibilitados de comparecerem ao
estabelecimento, o representante legal ou procurador devera encaminhar-se até um estabelecimento
credenciado (drogarias e farméacias) e identificado pela logomarca do PFPB, e apresentar receita
médica dentro do prazo de validade, tanto do SUS quanto de servigos particulares, bem como os
seguintes documentos do beneficiério titular da receita: documento oficial com foto e CPF ou
documento de identidade que conste o numero do CPF, que permite a apresentacdo da certiddo de
nascimento ou registro geral (RG).

E o parecer.

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

TASSYA ig;ﬁ;gt'iciARDoso MILENA BARCELOS DA SILVA
Farmacéutica
CRF- RJ 21278 CRE. R 0714

ID: 50377850 ID. 4391185-4

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: Rio Farmes Nova lguagu.

Endereco: Av. Governador Roberto Silveira, 206 - Centro/Nova lIguacu Tel.: (21) 98169-
4917/98175-1921 - Horario de atendimento: 08-17h.

Documentos_pessoais: Original e Copia de Documento de Identidade ou da Certiddo de
Nascimento, Cdpia do Cartdo Nacional de Saude/ SUS, Copia do comprovante de residéncia.

Documentos médicos: Laudo de Solicitacdo, Avaliagdo 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 descricdo do quadro clinico do paciente, mencgdo
expressa do diagndstico, tendo como referéncia os critérios de inclusdo previstos nos PCDT
do Ministério da Salde, 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 devera dirigir-se a unidade bésica de salude mais préxima de sua residéncia, com
receituério apropriado, a fim de receber as devidas informagdes.
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