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ajuizado por

representada por

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacGes técnicas do 1°
Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro,
quanto ao produto Canabidiol e ao medicamento Divalproato de sédio 500mg (Depakote®).

| - RELATORIO

1. De acordo o formulario médico da Camara de Resolucdo de Litigios em Saude
(Num. 112212975 — P4gs. 18 a 24), preenchido e assinado, em 20 de setembro de 2023, pela
médica , @ Autora apresenta histérico de retardo

mental congénito de etiologia desconhecida e epilepsia desde os primeiros meses de vida. A
Autora estd em uso de Topiramato 100mg, Levetiracetam 750mg, Fenobarbital 100mg e Acido
valprdico 500mg, apresentando leve diminuicdo na frequéncia das crises. Foi indicado o tratamento
adjuvante com “Extrato de Canabidiol 79,14mg” — 10 gotas, 3 vezes ao dia, com objetivo de
controle total das crises.

2. Foram mencionados os cddigos da Classificacdo Internacional de Doengas (CID-
10): F72 — Retardo mental grave e G40 — Epilepsia.

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 Resolucéo 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: Basico, 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 execu¢do do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica no &mbito do SUS.

4. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona 0s
medicamentos disponiveis no ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

5. A Deliberagéo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispde sobre as normas de
execucdo e financiamento do Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) no ambito
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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 Deliberacéao
CIB n° 5.743 de 14 de marg¢o de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados
ao Componente Basico da Assisténcia farmacéutica.

7. A Resolugdo SMS n° 3733 de 14 de junho de 2018, definiu o elenco de
medicamentos, saneantes, antissépticos, vacinas e insumos padronizados para uso nas unidades da
Secretaria Municipal de Salde do Rio de Janeiro, compreendendo os Componentes Basico,
Hospitalar, Estratégico e Béasico e Hospitalar, a saber, Relagdo Municipal de Medicamentos
Essenciais no ambito do Municipio do Rio de Janeiro (REMUME-RIO), em consonancia com as
legislagdes supramencionadas.

8. O produto Canabidiol e o medicamento Divalproato de sédio estdo sujeitos a

controle especial, de acordo com a Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998, e suas
atualizaces. Portanto, a dispensacdo deste esta condicionada a apresentacdo de receituario
adequado.

9. A Resolucdo RDC n° 327, de 9 de dezembro de 2019, dispde sobre os
procedimentos para a concessdao da Autorizacdo Sanitaria para a fabricacdo e a importacdo, bem
como estabelece requisitos para a comercializacdo, prescricdo, a dispensacdo, 0 monitoramento e a
fiscalizag&o de produtos de Cannabis para fins medicinais, e da outras providéncias.

10. A Resolugdo 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
préprio, mediante prescri¢do de profissional legalmente habilitado, para tratamento de saude.

DO QUADRO CLINICO

1. A epilepsia é uma doenga que se caracteriza por uma predisposi¢do permanente do
cérebro em originar crises epilépticas e pelas consequéncias neurobiolégicas, cognitivas,
psicoldgicas e sociais destas crises. Uma crise epiléptica é a ocorréncia transitria de sinais ou
sintomas clinicos secundarios a uma atividade neuronal anormal excessiva ou sincronica. 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 populacdo. A prevaléncia
da epilepsia difere com as diferentes idades, géneros, grupos étnicos e fatores socioeconémicos.
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 separacgdo entre crises epilépticas de
manifestacdes clinicas iniciais focais ou generalizadas?.

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,

!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: 26 jun.
2024.
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das func@es 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?.

DO PLEITO

1. “Cannabis medicinal” é 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 seguranga. A planta Cannabis sativa contém mais de 500 componentes, dentre
0s quais 85 sdo farmacologicamente ativos, denominados canabinoides. Dentre eles, os mais
conhecidos sdo o 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 enddgenos que atuam como ativadores dessas substancias, chamados
endocanabinoides. Desta forma, o termo “canabinoides” atualmente inclui tanto os componentes
derivados da planta Cannabis sativa (fitocanabinoides), os endocanabinoides e 0s analogos
sintéticos de cada grupo®.

2. O Divalproato de sédio (Depakote®) é dissociado em ion Valproato no trato
gastrintestinal. O mecanismo pelo qual o Valproato exerce seu efeito terapéutico ndo estd bem
estabelecido. Foi sugerido que sua atividade na epilepsia estd relacionada ao aumento das
concentracdes cerebrais de acido gama-aminobutirico (GABA). Esté indicado na mania (episédios
de mania agudos ou mistos associados com transtornos afetivos bipolares, com ou sem
caracteristicas psicoticas); epilepsia: ao tratamento de pacientes adultos e criangas acima de 10
anos com crises parciais complexas (monoterapico ou como terapia adjuvante), que ocorrem tanto
de forma isolada ou em associagdo com outros tipos de crises; e na profilaxia da migranea
(enxaqueca)*.

111 - CONCLUSAOQO

1. Inicialmente, cabe esclarecer que embora o medicamento Divalproato de sédio
500mg (Depakote®) conste como pleito advocaticio, ndo foi encontrada prescricdo médica
relacionada ao referido pleito. Caso faca parte do plano terapéutico atual da Autora,
recomenda-se a emissdo de receituario médico atualizado, devidamente identificado, legivel e
datado.

2. Quanto ao pleito Canabidiol cabe esclarecer que a concentragcdo descrita em
documento médico (Num. 112212975 — Pags. 18 a 24), a saber 79,14 mg/mL, refere-se ao produto
Extrato de Cannabis sativa 79,14 mg/mL que apresenta a composi¢ao de 47,5mg/mL em CBD
e menos de 0,2% de THC. Tal produto possui registro na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéria (Anvisa) como produto de Cannabis e ndo como medicamento.

2 CLASSIFICACAO ESTATISTICA INTERNACIONAL DE DOENCAS E PROBLEMAS RELACIONADOS A SAUDE (CID-10).
Transtornos neur6ticos, transtornos relacionados com o “stress” e transtornos somatoformes. Disponivel em:
<https://www.tributa.net/old/previdenciario/cid10/f70_f79.htm>. Acesso em: 26 jun. 2024.

3 SOCIEDADE BRASILEIRA DE PEDIATRIA. Departamento Cientifico de Neurologia (2019-2021) e Departamento Cientifico de
Medicina da Dor e Cuidados Paliativos (2019-2021). Indicagdes para uso da Cannabis em pacientes pediatricos: uma revisdo 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: 26 jun. 2024.

4 Bula do Divalproato de sodio (Depakote) por ABBOTT CENTER. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=DEPAKOTE>. Acesso em: 26 jun.2024.
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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 da Autora) com epilepsia refrataria a medicamentos antiepilépticos.

4. A Conitec avaliou somente o uso do referido produto no tratamento de criancas e
adolescentes com igual condicéo, e recomendou a sua ndo incorporacéo pelo SUS®.

5. 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;
incertezas quanto a eficacia e magnitude do efeito dos produtos de Cannabis para a indicacéo
proposta’.

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

7. No que tange a disponibilizacdo pelo SUS do produto pleiteado, insta mencionar
que o Extrato Cannabis Sativa 79,14 mg/ml ndo integra nenhuma lista oficial de medicamentos
(Componentes Basico, Estratégico e Especializado) dispensados através do SUS, no ambito do
Municipio e do Estado do Rio de Janeiro.

8. Ressalta-se que de acordo com a RDC N° 327, de 9 de dezembro de 2019, a
prescricdo do produto de Cannabis com concentracdo de THC até 0,2%, devera ser
acompanhada da notificagdo de receita “B”. A substancia Canabidiol esta sujeita a controle
especial, de acordo com a Portaria SVS/MS n°® 344, de 12 de maio de 1998, e atualizagdes.
Portanto, a dispensacgdo deste esta condicionada a apresentagdo de receituario adequado.

9. Conforme a RDC N° 327, de 9 de dezembro de 2019, o Canabidiol podera ser
prescrito quando estiverem esgotadas outras opcdes terapéuticas disponiveis no mercado brasileiro.
A indicacdo e a forma de uso dos produtos a base de Cannabis sdo de responsabilidade do médico
assistente®.

10. Para 0 manejo do quadro clinico que acomete a Autora, 0 Ministério da Saude
publicou os seguintes Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) para tratamento da
epilepsia, no qual sdo padronizados 0s seguintes medicamentos:

v' Por meio do CEAF, a SES-/RJ atualmente disponibiliza o0s 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;

v Pela Secretaria Municipal de Saude do Rio de Janeiro, conforme REMUME-
RI0 2018, Acido valproico ou Valproato de s6dio 250mg e 500mg (comprimido)
e 250mg/smL (xarope), Carbamazepina 200mg (comprimido) e 20mg/mL
(xarope), Clonazepam 0,5mg e 2mg (comprimido) e 2,5mg/mL (solucdo oral),

SMINISTERIO DA SAUDE. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovagéo 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: 26 jun. 2024.
® Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC N° 327, de 9 de dezembro de 2019. Disp&e sobre os procedimentos para a concessio da
Autorizagdo 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:
26 jun 2024.

# NatJus



Secretaria de
Sadde

i
\O/
GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Agles de Salde

Fenitoina 100mg (comprimido), Fenobarbital 100mg (comprimido) e 40mg/mL
(solugéo oral).

11. Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestdo de Assisténcia Farmacéutica
(HORUS), verificou-se que a Demandante ndo esta cadastrada no CEAF para recebimento dos
medicamentos padronizados.

12. Ap0s feitos os esclarecimentos, ressalta-se que em laudo médico foi relatado o uso
prévio dos medicamentos Fenobarbital, Acido valpréico, Topiramato e Levetiracetam. Dessa
forma, ndo_ha como afirmar _que, no caso da Autora, houve esgotamento das opcdes
padronizadas no SUS para 0 manejo do quadro da epilepsia.

13. Assim, caso o médico assistente avalie 0 uso dos medicamentos disponibilizados
pelo CEAF, estando dentro dos critérios de inclusdo do referido protocolo, para ter acesso, sua
representante legal devera efetuar o cadastro no CEAF, dirigindo-se a RIOFARMES — Farmécia
Estadual de Medicamentos Especiais, situada & Rua Julio do Carmo, 175 — Cidade Nova (ao lado
do metrd da Praca Onze) de 22 a 6% das 08:00 as 15:30 horas, portando: Documentos pessoais —
Original e Copia de Documento de Identidade ou da Certiddo de Nascimento, Copia do CPF, Copia
do Cartdo Nacional de Salde/SUS e Cépia do comprovante de residéncia. Documentos médicos —
Laudo de Solicitagdo, Avaliacdo e Autorizacdo de Medicamentos (LME), em 1 via, emitido ha
menos de 90 dias, Receita Médica em 2 vias, com a prescricdo do medicamento feita pelo nome
genérico do principio ativo, emitida ha menos de 90 dias. 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, mencao expressa do diagnostico, tendo como referéncia os critérios de inclusédo previstos
nos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) do Ministério da Salude, bem como os
exames exigidos no PCDT, quando for o caso.

14. Quanto aos medicamentos disponibilizados na Atencdo Basica, recomenda-se que a
representante legal, ap6s autorizacdo médica e portando os receituarios adeguados, dirija-se a
unidade bésica de salide mais proxima de sua residéncia a fim de receber informacfes quanto ao
acesso.

15. Por fim, quanto ao pedido da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro
(Num. 112212974 — Pags. 18 e 19, item “VIII”, subitens “c” e “f’) referente ao fornecimento de
“..outros medicamentos, produtos complementares e acessorios que, no curso da demanda, se
fagcam necessdrios ao tratamento da moléstia da Autora...”, vale ressaltar que nao é recomendado
o fornecimento de novos itens sem emissdo de laudo que justifique a necessidade dos mesmos, uma
vez que o uso irracional e indiscriminado de medicamentos e tecnologias pode implicar em risco a
saude

E o parecer.

Ao 1° 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 JULIANA DE ASEVEDO BRUTT
Farmacéutica | | Farmacéutica
CRF- RJ 21278 FLAVIO AFONSO BADARO CRF- RJ 8296
ID: 50377850 Assessor-chefe ID. 5074441-0
CRF-RJ 10.277
ID. 436.475-02
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