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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJIUS N° 2042/2024.
Rio de Janeiro, 05 de junho de 2024.

Processo n° 0959109.09.2023.8.19.0001,
ajuizado por

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas do 2°
Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro,
quanto aos produtos canabidiol (CBD) 20 mg/ml + tetrahidrocanabinol (THC) <0,9%
(Bisaliv Power Full) e canabidiol (CBD) 10mg/mL (Bisaliv Power Rescue).

| - RELATORIO

1. Para a elaboracdo deste parecer técnico foram considerados os documentos
médicos (Num. 90489394 - Pags. 1 a 4 e Num. 90489395 - Pag. 1), emitidos em guias
proprias, pelo médico em 15 de setembro de

2023. Trata-se de Autora, 41 anos, com diagndstico de paralisia cerebral por andxia
cerebral que evoluiu com muitas sequelas. Também diagnosticada com epilepsia,
apresentando crises convulsivas clénico-ténicas intermitentes frequentes mesmo em uso de
fenobarbital (Gardenal®). Ha 10 anos foi diagnosticada com I(pus eritematoso sistémico. E
relatado tratamento prévio com hidroxixloroquina (Reuquinol®), risperidona e fluoxetina. A
Autora esta apresentando piora no quadro clinico nos Gltimos 12 meses, sendo recomendado
0 tratamento com canabidiol (CBD) 20 mg/ml + tetrahidrocanabinol (THC) <0,9%
(Bisaliv Power Full) e canabidiol (CBD) 10mg/mL (Bisaliv Power Rescue), conforme
esquema de administracdo descrito.

11 - ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidacéo n® 2/GM/MS, de
28 de setembro de 2017 e na Resolugdo n° 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.

2. A Portaria de Consolidagdo n°® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
dispde, também, sobre a organizacdo 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.
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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 ambito do SUS.

4, A Deliberacdo 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 Relacéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

5. A Delibera¢do CIB-RJ n° 5.743 de 14 de margo de 2019 dispde sobre as
normas de execugdo 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.

6. A Deliberagdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a
Deliberacdo CIB n° 5.743 de 14 de margo de 2019, no que tange aos repasses de recursos da
Unido destinados ao Componente Basico da Assisténcia farmacéutica.

8. Através da RDC n° 327 de 9 de dezembro de 2019, a ANVISA regulamenta
procedimentos para a concessdo da autoriza¢do sanitéria para a fabricacdo e a importacéo,
bem como estabelece requisitos para a comercializacdo, prescri¢do, a dispensacdo, o
monitoramento e a fiscalizacdo de produtos de Cannabis para fins medicinais, e da outras
providéncias.

9. A Resolucdo RDC n° 660, de 30 de margo de 2022 define os critérios e 0s
procedimentos para a importacdo de Produto derivado de Cannabis, por pessoa fisica, para
uso proprio, mediante prescricdo de profissional legalmente habilitado, para tratamento de
salde.

10. A substancias Canabidiol (CBD) 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 predisposicdo
permanente do cérebro em originar crises epilépticas e pelas consequéncias neurobioldgicas,
cognitivas, psicoldgicas e sociais destas crises. Uma crise epiléptica é a ocorréncia transitoria
de sinais ou sintomas clinicos secundarios a uma atividade neuronal anormal excessiva ou
sincrénica. 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 socioecondmicos. 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 adulta. A nova
classificacdo das crises epilépticas manteve a separacdo entre crises epilépticas de
manifestacdes clinicas iniciais focais ou generalizadas?.

! BRASIL. Ministério da Satde. 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 jun. 2024.
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2. A paralisia cerebral (PC), também denominada encefalopatia cronica néo
progressiva da infancia?, é definida como um grupo heterogéneo e ndo bem delimitado de
sindromes neuroldgicas residuais, causadas por lesGes ndo progressivas do encéfalo imaturo,
manifestando-se basicamente por alteracBes motoras, com padrdes anormais de postura e de
movimento, podendo apresentar distdrbios associados mentais, sensoriais e de comunicagao®.
A PC pode ser classificada por dois critérios: pelo tipo de disfuncdo motora presente, ou seja,
0 quadro clinico resultante, que inclui os tipos extrapiramidal ou discinético (atetoide,
coreico e distbnico), ataxico, misto e espastico; e pela topografia dos prejuizos, ou seja,
localizag&o do corpo afetado, que inclui tetraplegia ou quadriplegia, monoplegia, paraplegia
ou diplegia e hemiplegia*.

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. Os
canabinoides agem no corpo humano pela ligagdo com seus receptores. No sistema nervoso
central o receptor CB1 é altamente expresso, localizado na membrana pré-sinaptica das
células. Estes receptores CB1 estdo presentes tanto em neurdnios inibitérios gabaérgicos
quanto em neurdnios excitatdrios glutamatérgicos. O CBD age no receptor CB1 inibindo a
transmissdo sinaptica por bloqueio dos canais de célcio (Ca2+) e potassio (K+ ) dependentes
de voltagem®.

2. O tetrahidrocanabinol (THC) é o composto-chave da Cannabis sativa
como principal substancia de efeito psicoativo. Do ponto de vista farmacoldgico, o
tetrahidrocanabinol é um agonista parcial em ambos receptores de canabinoides: CB1, um
modulador de efeitos psicoativos, e CB2, um modulador de efeitos imunologicos e
antiinflamatorios. Os efeitos psicoativos do Tetrahidrocanabinol incluem ansiedade,
paranoia, alteragdes perceptivas e déficits cognitivos. Hipo locomocdo, hipotermia,
catalepsia, analgesia e aumento da ingestdo de alimentos também foram relatados apos a
ingestdo de tetrahidrocanabinol®.

2CARGNIN, A. P. M.; MAZZITELLI, C. Proposta de tratamento fisioterap@utico para criangas portadoras de paralisia cerebral
espastica, com énfase nas alteracdes musculoesqueléticas. Revista de Neurociéncias, Sdo Paulo, v. 11, n. 1, p. 34-9, 2003.
Disponivel em: < https://periodicos.unifesp.br/index.php/neurociencias/article/view/8892 >. Acesso em: 05 jun.2024

2 GOMES, C. et al. Paralisia Cerebral. In: LIANZA, S. Medicina de Reabilitago. 4. ed. Rio de Janeiro: Guanabara Koogan,
2007.

4 LEITE, J. M. R. S. e PRADO, G. F. Paralisia Cerebral: Aspectos Fisioterapéuticos e Clinicos. Revista Neurociéncias, S&o
Paulo, v. 12, n. 1, 2004. Disponivel em: < https://periodicos.unifesp.br/index.php/neurociencias/article/view/8886>. Acesso em:
05 jun. 2024.

5 ASSUNCAO, D.A.S; ASSUNCAO, H.C.S; SOARES, T.L; LAGE, T.A.R. Eficcia do canabidiol na melhora da qualidade de
vida de pacientes com epilepsia. Itabira, 2022. Disponivel em:
<https://repositorio.animaeducacao.com.br/bitstream/ANIMA/24829/1/Canabidiol%20-%20TCC%20FINAL.pdf>. Acesso em
05 jun.2024

® BONINI S.A., PREMOLI M., TAMBARO S, et al. Cannabis sativa: A comprehensive ethnopharmacological review of a
medicinal plant with a long history. J Ethnopharmacol. 2018;227:300-315. Disponivel em:
<https://pubmed.ncbi.nIm.nih.gov/30205181/>. Acesso em: 05 jun.2024
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111 - CONCLUSAO

1. Trata-se de Autora, 41 anos, com paralisia cerebral e epilepsia. Necessita
de tratamento com os produtos canabidiol (CBD) 20 mg/ml + tetrahidrocanabinol (THC)
<0,9% (Bisaliv Power Full) e canabidiol (CBD) 10mg/mL (Bisaliv Power Rescue).

2. Informa-se que o produto canabidiol ndo foi avaliado pela Comissdo
Nacional de Avaliagéo de Tecnologias no SUS (Conitec) para o tratamento de pacientes com
paralisia cerebral.

3. destaca-se que ndo houve uma avaliacdo da Comissdo Nacional de
Incorporacdo de Tecnologias no SUS (Conitec) do uso do produto Canabidiol para o
tratamento de pacientes adultos (caso do Autor) com epilepsia refrataria a medicamentos
antiepilépticos.

4. A Conitec avaliou somente o uso do referido produto no tratamento de
criancas e adolescentes com igual condicdo e recomendou sua ndo incorporacédo pelo SUS’.

5. A Conitec considerou ndo haver evidéncias suficientes para justificar a
incorporacdo de um produto de Cannabis especifico. Dentre 0os motivos, constam: grande
variabilidade de apresentacdo dos produtos de Cannabis; ndo comprovagdo de
intercambialidade ou equivaléncia entre os produtos disponiveis e 0s que foram utilizados
nos estudos clinicos; incertezas quanto a eficacia e magnitude do efeito dos produtos de
Cannabis para a indicagdo proposta’.

6. Diante ao exposto, conclui-se que ndo ha evidéncias cientificas robustas
gue embasem o uso de produtos derivados de Cannabis para 0 manejo da epilepsia.
7. Sendo assim, o canabidiol (CBD) 20 mg/ml + tetrahidrocanabinol (THC)

<0,9% (Bisaliv Power Full) e canabidiol (CBD) 10mg/mL (Bisaliv Power Rescue) ndo
integram nenhuma lista oficial de medicamentos dispensados através do SUS (Componentes
Bésico, Estratégico e Especializado), no &mbito do municipio de Barra de S&o Jodo e do
Estado do Rio de Janeiro. Por ndo estar contemplado na Relagdo Nacional de Medicamentos
Essenciais - RENAME, e, consequentemente, em nenhuma listagem e programas, 0
fornecimento administrativo do canabidol ndo é de atribuicdo do Estado e municipio

supracitados.
8. Ademais, acrescenta-se que os produtos canabidiol (CBD) 20 mg/ml +

tetrahidrocanabinol (THC) <0,9% (Bisaliv Power Full) e canabidiol (CBD) 10mg/mL
(Bisaliv Power Rescue) ndo apresentam registro ativo na ANVISA.

9. Salienta-se que o pleito Canabidiol (CBD) 10mg/mL +
Tetrahidrocanabinol (THC) 10mg/mL (Bisaliv Powerfull®), trata-se de produto
importado. Assim, cumpre dizer que a ANVISA definiu critérios e procedimentos para a
importacdo _de produto derivado de Cannabis, por pessoa fisica, para uso proprio,
mediante prescri¢do de profissional legalmente habilitado, para tratamento de saude através
da Resolucdo RDC N° 335, de 24 de janeiro de 20208 atualizada pela Resolucdo RDC N°

"MINISTERIO DA SAUDE. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovagio e Insumos Estratégicos em Satde. Relatério de
Recomendacéo. Portaria SCTIE/MS n° 25, de 28 de maio de 2021. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/images/Relatorios/2021/20210602_Relatorio_621_Canabidiol_EpilepsiaRefrataria.pdf>. Acesso em: 05
jun. 2024.

SBRASIL. Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Resolugdo RDC n° 335, de 24 de janeiro
de 2020. Define os critérios e os procedimentos para a importagdo de Produto derivado de Cannabis, por pessoa fisica, para uso
préprio, mediante prescri¢do de profissional legalmente habilitado, para tratamento de satide. Disponivel em:
<https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-rdc-n-335-de-24-de-janeiro-de-2020-239866072>. Acesso em: 05 jun. 2024.
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570, de 06 de outubro de 2021°. Cabe informar que foi acostado ao processo (Num.
90489398 - P4gs. 1 e 2) a Autorizacdo de Importacdo da substancia Bisaliv CBD, com
validade até 15 de setembro de 2025.

10. Conforme a Resolucdo da Diretoria Colegiada — 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 séo de responsabilidade do médico assistente?®,

11. Para 0 manejo do quadro clinico que acomete a Autora, 0 Ministério da Salde
publicou o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da Epilepsia, sdo
padronizados os seguintes medicamentos:

v Por meio do CEAF, a 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, 750mg e 100mg/mL;

v’ &cido valproico ou valproato de sédio 250mg e 500mg (comprimido) e
250mg/5mL (xarope), carbamazepina 200mg (comprimido) e 20mg/mL
(xarope), fenitoina 100mg (comprimido) e 20mg/mL (suspensdo oral),
fenobarbital 200mg (comprimido) e 40mg/mL (solugéo oral) estdo descritos
no Elenco Minimo, Deliberagdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019,
sendo disponibilizado no ambito da atencdo basica. N&o foi localizada por
esse Nucleo Técnico, a Relacdo Municipal de Medicamentos Essenciais
do Municipio_de Barra de Sdo Jodo. Dessa forma, ha atribuicdo do
municipio de Barra de Sdo Jodo de fornecer estes medicamentos.

12. O médico assistente relata sobre o “... foram esgotadas as possibilidades
medicamentosas indicadas nos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas do
SUS... ”(Num. 90489394 - Pag. 2), entretanto, foram descritos apenas os medicamentos
fenobarbital (Gardenal®), hidroxixlorogquina (Reuquinol®), risperidona e fluoxetina. Em
consulta ao Sistema Nacional de Gestdo de Assisténcia Farmacéutica (HORUS), verificou-se
que a Autora ndo esté cadastrada no CEAF para a retirada do referido medicamento.

13. Diante ao exposto, se a médica assistente considerar o uso dos medicamentos
padronizados no CEAF no tratamento da Autora, para ter acesso a estes medicamentos a
representante legal devera comparecer a Farméacia de Medicamentos Excepcionais - Rua
Teixeira e Souza, 2.104 - Sdo Cristdvdo — Cabo Frio - (22) 2645-5593, portando:
Documentos pessoais: Original e Copia de Documento de Identidade ou da Certiddo de
Nascimento, Cépia do CPF, Copia do Cartdo Nacional de Saude/SUS e Copia do
comprovante de residéncia. Documentos médicos: Laudo de Solicitagdo, Avaliacdo e
Autorizagdo de Medicamentos (LME), em 1 via, emitido a menos de 90 dias, Receita Médica
em 2 vias, com a prescricdo do medicamento feita pelo nome genérico do principio ativo,

9BRASIL. Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Resolugédo RDC n° 570, de 06 de outubro
de 2021 Altera a Resolucéo de Diretoria Colegiada - RDC n° 335, de 24 de janeiro de 2020, que, define os critérios e 0s
procedimentos para a importacéo de Produto derivado de Cannabis, por pessoa fisica, para uso préprio, mediante prescrigdo de
profissional legalmente habilitado, para tratamento de satde. Disponivel em: < https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-
rdc-n-570-de-6-de-outubro-de-2021-350923691>. Acesso em: 05 jun. 2024.

10 Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC N° 327, de 9 de dezembro de 2019. Dispde sobre os procedimentos para a concessao
da Autorizacdo Sanitaria para a fabricacéo e a importacdo, bem como estabelece requisitos para a comercializacéo, prescricéo, a
dispensagdo, o 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 jun 2024.
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emitida a menos de 90 dias (validade de 30 dias para medicamentos sob regime especial de
controle — PT 344/1998/ANVISA).

14, Nesse caso, 0 médico assistente deve observar que o laudo médico sera
substituido pelo Laudo de Solicitacdo, avaliacdo e autorizacdo de medicamentos (LME), o
qual devera conter a descricdo do quadro clinico do paciente, mengdo 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.

15. Para ter acesso aos medicamentos disponibilizados no ambito da Atencéo
Basica, a representante legal devera comparecer a Unidade Béasica de Salde mais préxima de
sua residéncia para obter orientac@es acerca do fornecimento dos mesmaos.

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.

TASSYA CATALDI CARDOSO
Farmacéutica
CRF-RJ 21278
ID: 50377850

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

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