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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 1693/2025.
Rio de Janeiro, 05 de maio de 2025.

Processo n° 0851012-41.2025.8.19.0001,
ajuizado por

Trata-se de Autor, 12 anos de idade, portador de epilepsia de dificil controle com
farmacoresisténcia devido ao quadro clinico de encefalopatia epilética associada a
malformacéo complexa do Sistema Nervoso Central. Apresentou faléncia terapéutica a diversos
medicamentos como fenitoina, vigabatrina, topiramato, lamotrigina e lacosamida, evoluindo com
piora clinica ou efeitos colaterais. Atualmente faz uso de &cido valproico, levetiracetam e clobazam
em dose maxima preconizada, porém apresenta multiplos tipos de crises de auséncia atipica, focais,
versdo ocular ou dropp atack, com incontaveis crises epilépticas ao longo do dia. Devido a
gravidade do quadro foi prescrito o produto canabidiol isolado Ease Labs 100mg/ml -3 ml de 12
em 12 h (Num. 188748685 - Pag. 6).

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 remisséo total das crises. Os farmacos antiepilépticos sdo a base do tratamento da
epilepsia. Os tratamentos ndo medicamentosos sdo viaveis apenas em casos selecionados, e sdo
indicados apés a falha dos antiepilépticos®.

No que diz respeito ao tratamento das epilepsias refratarias, os ultimos anos tém
mostrado um aumento significativo de estudos que avaliam os riscos e beneficios do uso de
canabindides para a referida condicdo?.

No entanto, os cinco principais estudos que levaram a aprovacao do Canabidiol no
tratamento adjuvante na epilepsia apontam sua eficacia somente em pacientes com sindromes de
Dravet, Lennox-Gastaut e esclerose tuberosa. A eficicia do Canabidiol em outras epilepsias
farmacorresistentes ainda ndo estd bem estudada®. Salienta-se que o quadro epiléptico
apresentado pelo Autor possui origem nas supraditas condigBes — sindromes de Lennox-Gastaut
(Num. 188748685 - Pag. 6)

O parecer técnico-cientifico, elaborado em dezembro de 2023 pelo Nucleo 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,
guando comparado ao placebo, o Canabidiol provavelmente apresenta maior reducdo das crises
convulsivas em individuos com epilepsia refratria. Quanto & seguranca, a maioria das doses e
formas de esquemas de tratamento analisados parecem aumentar a incidéncia de eventos adversos
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graves e de quaisquer eventos adversos. Com relacdo a qualidade de vida, o Canabidiol pode
apresentar pouca ou nenhuma diferenca comparada ao placebo®.

A Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS (CONITEC)
avaliou o Canabidiol no tratamento de criancas e adolescentes com epilepsia refrataria a
medicamentos antiepilépticos, e recomendou a sua n&o_incorporacdo pelo Sistema Unico de
Salde — SUS®.

A CONITEC considerou ndo haver evidéncias suficientes para justificar a
incorporagdo de um produto de Cannabis especifico. Dentre 0os motivos, constam: grande
variabilidade de apresentagdo dos produtos de Cannabis; ndo comprovagdo 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 indicagdo
proposta®,

Quanto a indicacdo do pleito, destaca-se que até 0 momento ndo hé registrado no
Brasil medicamento de principio ativo Canabidiol com indicagdo para o tratamento da epilepsia.

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 0 paciente
vinha utilizando anteriormente®.

No que tange a disponibilizacdo, no ambito do SUS, cabe informar que o
canabidiol isolado Ease Labs 100mg/ml ndo integra nenhuma lista oficial de medicamentos
(Componentes Basico, Estratégico e Especializado) dispensados no Municipio e do Estado do Rio
de Janeiro. Logo, ndo cabe o fornecimento em nenhuma esfera do SUS.

Para o tratamento da epilepsia, 0 Ministério da Saude 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 epilepsia®. Em conformidade com o PCDT® séo
padronizados os seguintes medicamentos:

e Por meio do CEAF (Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica), a Secretaria
de Estado de Saude de Rio de Janeiro (SES/RJ) atualmente disponibiliza os seguintes
medicamentos: Gabapentina 300mg e 400mg (capsula); Vigabatrina 500mg (comprimido);
Lamotrigina 100mg (comprimido), Topiramato 25mg, 50mg e 100mg (comprimido) e
Levetiracetam 250mg, 500mg, 750mg, 1000mg e 100mg/mL;

e No ambito da Atencdo Basica Municipal de Saide do Rio de Janeiro, disponibiliza-se os
seguintes medicamentos: Acido Valproico 500mg (comprimido) e 250mg/5mL (xarope),
Carbamazepina 200mg (comprimido) e 20mg/mL (xarope), Clonazepam 2mg
(comprimido) e 2,5mg/mL (solucdo oral), Fenitoina 100mg (comprimido), Fenobarbital
100mg (comprimido) e 40mg/mL (solugéo oral).

4 Ndcleo de Avaliagdo de Tecnologias em Salide — 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=4893e59cbbb6e3851cd46728a0cfdf3d1697d8b1>. Acesso em: 5 mai.2025

5 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: 5 mai.2025
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Cabe esclarecer que em documento médico acostado aos autos foi mencionado que
o0 Autor faz uso de “...4cido valproico, levetiracetam e clobazam em dose maxima preconizada e ja
fez uso de_fenitoina, vigabatrina, topiramato, lamotrigina e lacosamida, evoluindo com piora
clinica ou efeitos colaterais. Dito isto, destaca-se que o Autor j& estd em uso de medicamentos
preconizados e disponibilizados no &mbito do SUS para 0 manejo da Epilepsia.

Todavia cabe informar que em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestéo
de Assisténcia Farmacéutica (HORUS) verificou-se que a Autor ndo estd cadastrado no CEAF
para a retirada dos medicamentos.

Insta mencionar que especificamente o produto canabidiol isolado Ease Labs
100mg/ml possui_registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa). Tal produto
encontra-se registrado como produto de cannabis e hdo como medicamento.

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 indicacdo e a forma de uso dos produtos a base de Cannabis sdo de responsabilidade do médico
assistente’.

No gue concerne ao valor do produto pleiteado, no Brasil para um medicamento ser
comercializado no pais € preciso obter o registro sanitario na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA) e a autorizacdo de preco maximo pela Cadmara de Regulacdo do Mercado de
Medicamentos (CMED)®.

Considerando que o produto pleiteado ndo_corresponde a medicamento
registrado na ANVISA, ndo tem preco estabelecido pela CMED®.

E o Parecer.

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

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

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

" Resolugdo 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, prescrigdo, a
dispensagdo, o monitoramento e a fiscalizagdo de produtos de Cannabis para fins medicinais, e d& 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: 5
mai.2025

SBRASIL Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulacdo do Mercado
de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>. Acesso em: 05
mai. 2025.

9BRASIL Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulacdo do Mercado
de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/medicamentos/cmed/precos/arquivos/pdf_conformidade_gov_ 20250216_081743796.pdf >. Acesso em: 05 mai. 2025.
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