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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 3556/2024.
Rio de Janeiro, 02 de setembro de 2024.

Processo n° 0826890-92.2024.8.19.0002,
ajuizado por] |

representada por] |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas do 5° Juizado
Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niterdi do Estado do Rio de Janeiro quanto ao
produto Canabidiol Prati-Donaduzzi 200mg/ml — 0,8 ml de 12/12 horas — 2 frascos por més.

| - RELATORIO

1. Para a elaboragdo deste Parecer Técnico foi considerado o laudo médico recente
(Num. 129877533 - Pag. 1), emitido] ]em 13 de junho de 2024.

2. A Autora, 02 anos, é portadora de sindrome genética associada ao gene ATP1A3,
com hemiplegia alternante da infancia e quadro de epilepsia generalizada (CID 10: G40.0).
Apresenta transtorno de movimento com distonia e episddios de hemiplegia alternante. Evolui com
atraso global do desenvolvimento, ainda sem marcha independente aos 23 meses de vida, com
controle parcial de tronco, atraso de fala, com frequentes episddios de distonia, necessitando de
medicagdo para a dor, além de politerapia para controle de epilepsia, faz uso de flunarizina,
topiramato, canabidiol, fenobarbital e levetiracetam. Necessita da manutencéo do canabidiol devido
ao controle de crises convulsivas, faz uso de politerapia anticonvulsivante com escapes, o que foi
melhorado apés a associacao de canabidiol. Desde o inicio da epilepsia a crianca ja foi submetida a
diversas internagdes em UTI (com frequéncia mensal no ano de 2023 e inicio de 2024), o descontrole
das crises leva ao risco de 6bito da crianca, pois a epilepsia refrataria tem o risco de evoluir para
estado de mal epiléptico. Assim, foi prescrito Canabidiol Prati-Donaduzzi 200mg/ml — 0,8 ml de
12/12 horas — 2 frascos por més.

3. Foi citado o cddigo da Classificacdo Internacional de Doengas (CID-10): G40.0 —
Epilepsia e sindromes epilépticas generalizadas idiopéticas.

11 - ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolida¢do 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: Bésico, 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 &mbito do SUS.

4, A Deliberacdo CIB-RJ n° 1.589, 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 Deliberacéo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispGe sobre as normas de
execucdo 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 Basico 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 Deliberacdo CIB
n° 5.743 de 14 de margo de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados ao
Componente Bésico da Assisténcia farmacéutica.

7. No tocante ao Municipio de Niterdi, em consonancia com as legislacdes
mencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relacdo Municipal de
Medicamentos Essenciais — REMUME-NITEROI 2023 - Portaria FMS/FGA N° 014/2023.

8. Através da RDC n° 327 de 9 de dezembro de 2019, a ANVISA regulamenta
procedimentos para a concessao da autorizagdo sanitaria para a fabricacéo e a importacdo, bem como
estabelece requisitos para a comercializacdo, prescri¢do, a dispensacdo, o monitoramento e a
fiscalizacdo de produtos de Cannabis para fins medicinais, e d& outras providéncias.

9. A Resolucdo 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
préprio, mediante prescri¢do de profissional legalmente habilitado, para tratamento de saude.

10. A substéncia Canabidiol (CBD) esta sujeita a controle especial, de acordo com a
Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998, e atualizacdes. Portanto, a dispensacdo desta esta
condicionada a apresentagdo de receituario adequado.

DO QUADRO CLINICO

1. A epilepsia é uma doenca cerebral cronica causada por diversas etiologias e
caracterizada pela recorréncia de crises epilépticas ndo provocadas. Esta condi¢cdo tem
consequéncias neurobioldgicas, cognitivas, psicoldgicas e sociais e prejudica diretamente a
qualidade de vida do individuo afetado. A nova classificagdo das crises epilépticas manteve a
separacao entre crises epilépticas de manifestagdes clinicais iniciais focais ou generalizadas. O termo
“parcial” foi substituido por “focal”; a percepGdo (consciéncia) passou a ser utilizada como um
c1a551ﬁcador das crises focais; os termos “discognitivo”, “parcial simples”, “parcial complexo”,
“psiquico” e “secundariamente generalizado”, da classifica¢do anterior, foram eliminados; foram
incluidos novos tipos de crises focais (automatismos, parada comportamental, hipercinética,
autonémica, cognitiva e emocional); foi decidido que as crises atdnicas, clonicas, espasmos
epilépticos, mioclonicas e tdnicas podem ter origem tanto focal como generalizada; crises
secundariamente generalizadas foram substituidas por crises focais com evolugdo para crise ténico-
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clénica bilateral; foram incluidos novos tipos de crises generalizadas (mioclonias palpebrais,
auséncia miocldnica, mioclénico-atdnica, e mioclonico-ténico-clonica)?.

2. Convulsdo é a contratura involuntaria da musculatura, que provoca movimentos
desordenados. Geralmente é acompanhada pela perda da consciéncia. As convulsdes acontecem
guando hé a excitacdo da camada externa do cérebro. Causas: hemorragia; intoxicacao por produtos
quimicos; falta de oxigenacdo no cérebro; efeitos colaterais provocados por medicamentos; doengas
como epilepsia, tétano, meningite e tumores cerebrais?. Convulsdes sdo as crises epilépticas com
manifestacBes motoras. Uma crise epiléptica é um sinal de anormalidade na funcdo do cérebro,
representada por descargas elétricas anormais e excessivas de um grupo de neurbnios que geram
manifestacBes clinicas subitas, tais como alteracdo ou perda da consciéncia, uma atividade motora
anormal, distlrbios de comportamento, disfungdo autondmica e sintomas sensoriais/sensitivos °.

DO PLEITO

1. O Canabidiol (CBD) é um dos componentes farmacologicamente ativos da
Cannabis sativa e tem como caracteristicas nao ser psicoativo (ndo causa alteragdes psicosensoriais),
ter baixa toxicidade e alta tolerabilidade em seres humanos e animais. Os canabinodides 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 excitatorios
glutamatérgicos. O CBD age no receptor CB1 inibindo a transmissdo sinaptica por bloqueio dos
canais de calcio (Ca?*) e potassio (K*) dependentes de voltagem*.

111 - CONCLUSAO

1. Inicialmente cumpre informar que a Comissdo Nacional de Incorporacdo de
Tecnologias no SUS (Conitec) avaliou o produto Canabidiol no tratamento de criangas e
adolescentes com epilepsia refratadria a medicamentos antiepilépticos, e recomendou sua nao

incorporacéo pelo SUS®.

2. 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 comprovacdo 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 indicagéo propostal’.

3. Elucida-se que de acordo com o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas, 0
objetivo do tratamento da epilepsia é propiciar a melhor qualidade de vida possivel para o paciente,

! BRASIL. Ministério da Salde. Secretaria de Atencdo a Saude. 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: 02 set. 2024.

2 MINISTERIO DA SAUDE. Biblioteca Virtual em Satide. Convulsdo. Disponivel em: < https://bvsms.saude.gov.br/convulsao/>.
Acesso em: 02 set. 2024.

3 Brito AR, Vasconcelos MM, Almeida SSA. ConvulsGes. - Revista de Pediatria SOPERJ. 2017;17(supl 1) (1):56-62. Disponivel em:
<http://revistadepediatriasoperj.org.br/detalhe_artigo.asp?id=1036>. Acesso em: 02 set. 2024

4 ABE - Associago Brasileira de Epilepsia. Uso do Canabidiol para tratamento de epilepsia. Disponivel em:
<http://www.epilepsiabrasil.org.br/noticias/uso-do-cannabidiol-para-tratamento-de-epilepsia>. Acesso em: 02 set. 2024.

5 MINISTERIO DA SAUDE. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovago e Insumos Estratégicos em Salide. Relatério de Recomendagéo.
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: 02 set. 2024.
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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 séo viaveis apenas em casos selecionados, e séo
indicados apds a falha dos antiepilépticos °.

4, No que diz respeito ao tratamento das epilepsias refratérias, os ultimos anos tém
mostrado um aumento significativo de estudos que avaliam os riscos e beneficios do uso de
canabinoides para a referida condicéo’.

5. Ha cinco principais estudos que levaram a aprovagdo do Canabidiol no tratamento
adjuvante na epilepsia apontando sua eficacia somente em pacientes com sindromes de Dravet,
Lennox-Gastaut e esclerose tuberosa®.

6. O uso compassivo do Canabidiol como terapeutlca 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®.

7. Frente ao exposto, conclui-se que ndo ha evidéncias cientificas robustas que
embasem o uso de produtos derivados de Cannabis para 0 manejo das crises convulsivas que
acometem a Autora.

8. O produto Canabidiol ja obteve da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria —
Anvisa, através da Resolugdo da Diretoria Colegiada — RDC N° 327, de 9 de dezembro de 2019%, a
permissdo para ser registrado pelas industrias farmacéuticas, classificado como produto a base de
Cannabis!*. Os produtos de Cannabis contendo como ativos exclusivamente derivados vegetais ou
fitofarmacos da Cannabis sativa, devem possuir predominantemente, Canabidiol (CBD) e ndo mais
que 0,2% de Tetrahidrocanabinol (THC). Conforme a autorizacdo, o Canabidiol poderéa ser prescrito
guando_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.

9. Destaca-se que especificamente o produto prescrito pela médica assistente,
Canabidiol Prati-Donaduzzi 200mg/ml ndo possui registro na Anvisa, por se tratar de umproduto
importado. Assim, cumpre dizer que a Anvisa definiu critérios e procedimentos para a importacéo
de produto derivado de Cannabis, por pessoa fisica, para uso proprio, mediante prescricdo de

® BRASIL. Ministério da Salde. 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:02 set.
2024.

" BITENCOURT RM, TAKAHASHI RN, CARLINI EA. From an Alternative Medicine to a New Treatment for Refractory Epilepsies:
Can Cannabidiol Follow the Same Path to Treat Neuropsychiatric Disorders? Front Psychiatry. 2021 Feb 11; 12:638032. Disponivel em:
<https://www.nchi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC7905048/>. Acesso em: 02 set. 2024.

8 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: 02 set. 2024.

® CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA. Resolugdo CFM n° 2113/2014. Aprova o 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: 02 set. 2024.

10 Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC N° 327, de 9 de dezembro de 2019. 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 set. 2024.

11 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: 02 set. 2024.
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profissional legalmente habilitado, para tratamento de salde através da Resolugdo RDC n° 660, de
30 de margo de 20222,

10. Quanto a padronizagdo no ambito do SUS, cabe mencionar que foi instituida a
politica publica estadual, através da Lei n°® 10.201, de 5 de dezembro de 2023, que “Dispde sobre o
fornecimento gratuito de medicamentos a base de Canabidiol aos pacientes que comprovarem
hipossuficiéncia, nas unidades de Saude Publica conveniadas ao SUS, no Estado do Rio De
Janeiro”. Contudo, reitera-se que os produtos a base de Canabidiol ainda ndo integram nenhuma
lista oficial de insumos ou medicamentos dispensados através do SUS (Componentes Bésico,
Estratégico e Especializado), no &mbito do Municipio de Nova Iguacu 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 atribuicdo de nenhuma das esferas de gestédo do SUS.

11. Considerando o caso em tela informa-se que para o tratamento da epilepsia, o
Ministério da Salde publicou a Portaria Conjunta n°® 17, de 21 de junho de 2018, que disp6e sobre o
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Epilepsia®. Por conseguinte, os seguintes
medicamentos sdo disponibilizados:

¢ 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 (capsula); Vigabatrina 500mg (comprimido); Lamotrigina 100mg
(comprimido), Topiramato 25mg, 50mg e 100mg (comprimido); Levetiracetam 250mg,
500mg, 750mg e 1000mg (comprimido) e 100mg/mL (solucéo oral).

13. De acordo com o documento médico (Num. 129877533 - P4g. 1) acostado aos autos,
a Autora faz uso de flunarizina, topiramato, canabidiol, fenobarbital e levetiracetam. Faz uso de
politerapia anticonvulsivante com escapes, 0 que foi melhorado apds a associacdo de canabidiol.
Desde o inicio da epilepsia a crianca ja foi submetida a diversas interna¢ées em UTI (com
frequéncia mensal no ano de 2023 e inicio de 2024), o descontrole das crises leva ao risco de
Obito da crianga, pois a epilepsia refrataria tem o risco de evoluir para estado de mal epiléptico.

14, Elucida-se que, no momento, nas listas oficiais de medicamentos para dispensagao
pelo SUS, no @mbito do Municipio de Niterdi e do Estado do Rio de Janeiro, ndo constam op¢oes
terapéuticas que possam representar substitutos farmacolégicos ao Canabidiol.

E o parecer.

Ao 5° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niterdi do Estado
do Rio de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

CYNTHIA KANE MILENA BARCELOS DA SILVA
Médica Farmacéutica
CRM-RJ 52.59719-5 CRF-RJ 9714
ID. 3044995-2 ID. 4391185-4

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

12 BRASIL. Ministério da Salde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Resolugdo RDC n° 660, de 30 de margo de 2022.
Disponivel em: <https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-rdc-n-660-de-30-de-marco-de-2022-389908959>. Acesso em: 02 set.
2024.
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