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O presente parecer visa atender a solicitagdo de informacGes técnicas da 22
Vara Civel da Comarca de Sdo Gongalo do Estado do Rio de Janeiro, quanto ao produto
canabidiol 20 mg/ml (Prati-Donaduzzi) e aos medicamentos periciazinha 4% (Neuleptil®)
e carbamazepina 200mg (Tegretol®).

| —-RELATORIO
1. Para a elaboracgdo deste parecer técnico, foram considerados 0s documentos
médicos (Num. 107253715 - Pags. 1 a 4), emitidos pelo médico , em 14

de marco de 2024. Trata-se de Autor com quadro de anoxia periparto, apresentando como
sequelas retardo mental grave, crise convulsiva, distirbio comportamental de dificil
controle. Em uso de canabidiol 20 mg/ml (Prati-Donaduzzi) — 2 mL duas vezes ao dia,
periciazinha 4% (Neuleptil®) — 10 gotas, e carbamazepina 200mg (Tegretol®) — 2 vezes ao
dia, tratamentos imprescindiveis para controle dos sintomas. Foram informadas as
Classificagdes Internacionais de Doengas (CID-10): F72.9 - Retardo mental grave, sem
mencdo de comprometimento do comportamento, G80.9 - Paralisia cerebral ndo
especificada.

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 Resolucgdo 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 Consolidagdo 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 Deliberagdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona 0s
medicamentos disponiveis no &mbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo
a Relagdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).
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5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco 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 Obrigatério de Medicamentos Essenciais do Componente Bésico da
Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio de Janeiro.

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

7. Em consonancia com as legislagbes supramencionadas, a Secretaria
Municipal de Saude da Cidade de S&o Gongalo definiu a relacdo dos medicamentos que
fazem parte da grade de medicamentos da rede de atencdo basica, os quais deverdo estar
disponiveis nas Unidades Basicas de Saude, a saber, a REMUME — S&o Gongalo/2022,
conforme Portaria n°® 006/SEMSADC/2022, publicada no Diario Oficial do Municipio, de 11
de fevereiro de 2022.

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, prescricdo, a dispensacdo, 0
monitoramento e a fiscalizacdo de produtos de Cannabis para fins medicinais, e da outras
providéncias.

9. A Resolugdo 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 proprio, mediante prescri¢cdo de profissional legalmente habilitado, para tratamento de
salde.

10. A substancias Canabidiol (CBD) e o0s medicamentos periciazinha e
carbamazepina estdo sujeitos a controle especial, de acordo com a Portaria SVS/MS n° 344,
de 12 de maio de 1998 e suas atualizagGes. Portanto, a dispensacéo destes esta condicionada
a apresentacdo de receituario adequado.

DO QUADRO CLINICO

1. A paralisia cerebral (PC), também denominada encefalopatia crénica nao
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 altera¢cbes motoras, com padrdes anormais de postura e de
movimento, podendo apresentar distrbios associados mentais, sensoriais e de comunicagdo?.
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,

ICARGNIN, A. P. M.; MAZZITELLI, C. Proposta de tratamento fisioterapéutico para criangas portadoras de paralisia cerebral
espastica, com énfase nas alteracdes musculoesqueléticas. Revista de Neurociéncias, Sao Paulo, v. 11, n. 1, p. 34-9, 2003.
Disponivel em: < https://periodicos.unifesp.br/index.php/neurociencias/article/view/8892 >. Acesso em: 02 jul.2024.
2GOMES, C. et al. Paralisia Cerebral. In: LIANZA, S. Medicina de Reabilitagdo. 4. ed. Rio de Janeiro: Guanabara Koogan,
2007.
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localizag&o do corpo afetado, que inclui tetraplegia ou quadriplegia, monoplegia, paraplegia
ou diplegia e hemiplegia®.

2. As crises convulsivas sdo distdrbios clinicos ou sub clinicos da funcéao
cortical, devido a descarga subita, anormal, excessiva e desorganizada de células cerebrais.
As manifesta¢des clinicas incluem fendmenos motores, sensoriais e psiquicos. Os ataques
recidivantes sdo normalmente referidos como epilepsia ou "transtornos de ataques"*.

DO PLEITO

1. O canabidiol (CBD) é um dos componentes farmacologicamente ativos da
Cannabis sativa e tem como caracteristicas ndo ser psicoativo (ndo causa alteracGes
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-sinptica das
células. Estes receptores CB1 estdo presentes tanto em neurdnios inibitérios gabaérgicos
guanto em neur6nios excitatorios 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. Periciazina (Neuleptil®) é um antipsicético neuroléptico indicado no
tratamento de distirbios do comportamento, revelando-se particularmente eficaz no
tratamento dos distdrbios caracterizados por autismo, negativismo, desinteresse, indiferenca,
bradipsiquismo, apragmatismo, suscetibilidade, impulsividade, oposi¢do, hostilidade,
irritabilidade, agressividade, reagcbes de frustracdo, hiperemotividade, egocentrismo,
instabilidade psicomotora e afetiva e desajustamentos®.

3. A carbamazepina (Tegretol®) é indicada para o tratamento da epilepsia, das
crises parciais complexas ou simples (com ou sem perda da consciéncia) com ou sem
generalizagdo secundéria, das crises tbnico-clonicas generalizadas e para formas mistas
dessas crises. Também € adequada para monoterapia e terapia combinada. Geralmente ndo é
eficaz em crises de auséncia e em crises mioclénicas. Indicada para mania aguda e
tratamento de manutengdo em disturbios afetivos bipolares para prevenir ou atenuar
recorréncias, para sindrome de abstinéncia alcodlica. Para neuralgia idiopatica do trigémeo e
neuralgia trigeminal em decorréncia de esclerose multipla (tipica ou atipica). Neuralgia
glossofaringea idiopética e para neuropatia diabética dolorosa. Também recomendado para
diabetes insipida central. Politria e polidipsia de origem neuro-hormonal’.

SLEITE, J. M. R. S. e PRADO, G. F. Paralisia Cerebral: Aspectos Fisioterapéuticos e Clinicos. Revista Neurociéncias, Sd0
Paulo, v. 12, n. 1, 2004. Disponivel em: < https://periodicos.unifesp.br/index.php/neurociencias/article/view/8886>. Acesso em:
02 jul. 2024.

4 Biblioteca Virtual em Satde. Descritores em Ciéncias da Satde. Crises Convulsivas. Disponivel em:
<https://pesquisa.bvsalud.org/portal/decs-locator/?lang=pt&mode=&tree_id=C10.597.742>. Acesso em: 02 jul. 2024.

5 ASSUNGAO, D.A.S; ASSUNGAO, H.C.S; SOARES, T.L; LAGE, T.AR. Eficacia 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
02 jul.2024.

® Bula do medicamento Periciazina (Neuleptil®) por Sanofi Medley Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=183260317>. Acesso em: 02 jul. 2024.

7 Bula do medicamento carbamazepina (Tegretol®) por Novartis Biociéncias AS. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=100680085>. Acesso em: 02 jul. 2024.
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111 - CONCLUSAOQO

1. 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 e crise convulsiva.

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

3. A Conitec avaliou somente o uso do referido produto no tratamento de
criangas e adolescentes com igual condi¢do, e recomendou sua ndo_incorporacdo pelo
SUSE.

4. 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 os que foram utilizados
nos estudos clinicos; incertezas quanto a eficacia e magnitude do efeito dos produtos de
Cannabis para a indicacéo proposta’.

5. 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.

6. Sendo assim, o canabidiol 20 mg/ml (Prati-Donaduzzi) ndo _integra
nenhuma lista oficial de medicamentos dispensados através do SUS (Componentes Basico,
Estratégico e Especializado), no ambito do municipio de Sdo Gongalo e do Estado do Rio de
Janeiro. Por ndo estar contemplado na Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais -
RENAME, e, consequentemente, em nenhuma listagem e programas, o fornecimento
administrativo do canabidol ndo é de atribuicdo do Estado e municipio supracitados.

7. Insta mencionar que especificamente o produto Canabidiol 20mg/mL Prati-
Donaduzzi® possui_registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa). Tal
produto encontra-se registrado como produto de Cannabis e hdo como medicamento.

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

9. Quanto aos pleitos periciazinha 4% (Neuleptil®) e carbamazepina 200mg
(Tegretol®) estdo indicados para 0 manejo das condigdes clinicas apresentadas pelo Autor.

10. No que tange a disponibilizacdo pelo SUS dos medicamentos pleiteados
insta mencionar que:

e periciazinha 4% solucdo oral e carbamazepina 200mg sdo fornecidos pela
Secretaria Municipal de Salde de Sdo Goncalo, no ambito da atencdo bésica,
conforme REMUME-2022. Para ter acesso a esses medicamentos, o representante

8MINISTERIO DA SAUDE. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovagao e Insumos Estratégicos em Satde. Relatrio 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: 02
jul. 2024.
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legal do Autor devera dirigir-se a unidade bésica de saude mais proxima de sua
residéncia, com receituario apropriado.

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
opcdes terapéuticas disponiveis no mercado brasileiro. A indica¢do 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 o Autor, o Ministério da Sadde
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 250mg e 500mg (comprimido) e 250mg/5mL (xarope),
carbamazepina 200mg (comprimido) e 20mg/mL (suspensao), clonazepam
0,5mg e 2mg (comprimido) e 2,5mg/mL, fenitoina 100mg (comprimido),
fenobarbital 200mg (comprimido) e 40mg/mL (solucéo oral), oxcarbazepina
300mg sdo fornecidos pela Secretaria Municipal de Saude de Sdo Gongalo,
no ambito da atencéo basica, conforme REMUME- 2022.

12. Cabe esclarecer que ndo ha relato médico dos tratamentos anteriores ou
contraindicacdo aos medicamentos padronizados no &mbito do SUS. Acrescenta-se que em
consulta ao Sistema Nacional de Gestdo de Assisténcia Farmacéutica (HORUS), verificou-se
gue o Autor ndo esta cadastrado no CEAF para recebimento dos medicamentos
padronizados.

13. Assim, recomenda-se ao médico assistente que verifigue a possibilidades
de tratamento da condicdo clinica do Autor com as alternativas padronizadas e
descritas no paragrafo anterior. Em caso negativo de troca, recomenda-se ao médico
que explicite os motivos, de forma técnica e clinica.

14. Diante ao exposto, se a médica assistente considerar o uso dos medicamentos
padronizados no CEAF no tratamento do Autor, para ter acesso a estes medicamentos, a sua
representante legal deverd comparecer a Secretaria Municipal de Salde - Travessa Jorge
Soares, 157 — Centro — S&o Gongalo, portando: Documentos pessoais: Original e Cdpia de
Documento de Identidade ou da Certiddo de Nascimento, Copia do CPF, Copia do Cartdo
Nacional de Saude/SUS e Copia do comprovante de residéncia. Documentos médicos: Laudo
de Solicitacdo, Avaliacdo e Autorizacdo de Medicamentos (LME), em 1 via, emitido a
menos de 90 dias, Receita Médica em 2 vias, com a prescrigdo do medicamento feita pelo
nome genérico do principio ativo, emitida a menos de 90 dias (validade de 30 dias para
medicamentos sob regime especial de controle — PT 344/1998/ANVISA).

15. Nesse caso, 0 médico assistente deve observar que o laudo médico serd
substituido pelo Laudo de Solicitacdo, avaliacdo e autorizacdo de medicamentos (LME), o

¢ Resolugao da Diretoria Colegiada - RDC N° 327, de 9 de dezembro de 2019. DispGe sobre os procedimentos para a concessdo
da Autorizacdo Sanitaria para a fabricacéo e a importacdo, bem como estabelece requisitos para a comercializacéo, prescrigao, a
dispensacdo, 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: 02 jul 2024.
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qual devera conter a descricdo do quadro clinico do paciente, mencdo expressa do
diagnostico, tendo como referéncia os critérios de inclusdo previstos nos Protocolos Clinicos
e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) do Ministério da Satde, bem como os exames exigidos no
PCDT, quando for o caso.

16. Para ter acesso aos medicamentos disponibilizados no @mbito da Atencéo
Bésica, a representante legal do Autor devera comparecer a Unidade Bésica de Saude mais
préxima de sua residéncia para obter orientacdes acerca do fornecimento dos mesmos.

E o parecer.

A 22 Vara Civel da Comarca de Sdo Gongalo do Estado do Rio de
Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

TASSYA CATALDI CARDOSO JACQUELINE ZAMBONI MEDEIROS
Farmacéutica Farmacéutica
CRF-RJ 21278 CRF- RJ 6485
ID: 50377850 ID: 501.339-77

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