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PARECER TECNICO/SES/SI/INATJUS N° 3723/2024.
Rio de Janeiro, 12 de setembro de 2024.

Processo n® 0829855-43.2024.8.19.0002,
ajuizado por ---------=-mm=mmmmmm oo ,
neste ato representado por ------------------

O presente parecer visa atender & solicitagdo de informacdes técnicas do 5°
Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niterdi do Estado do Rio de Janeiro
quanto aos medicamentos &cido valproico 50mg/mL (Depakene®) e clobazam 10mg
(Urbanil®) e ao produto canabidiol (CBD) 50mg/mL.

| - RELATORIO

1. Em documentos (Num. 134708936 - P4gs. 1 a 8) assinados pela neuropediatra --
, foi informado que o Autor, nascido em 7 de margco de 2020,
portador de autismo (CID-10: F84.0) nivel 2 de gravidade associado a epilepsia refrataria —
Sindrome de Lennox-Gastaut (CID-10: G40.4). Necessita de acompanhamento
multidisciplinar continuo e uso dos seguintes medicamentos/produto: &cido valproico
50mg/mL (Depakene®) e clobazam 10mg (Urbanil®) e ao produto canabidiol (CBD)
50mg/mL.

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 Resolugdo 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 execucdo do Componente Especializado
da Assisténcia Farmacéutica no &mbito do SUS.

4. A Deliberagdo CIB-RJ n° 7.208, de 11 de maio de 2023 relaciona o0s
medicamentos disponiveis no &mbito 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 mar¢o 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
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Obrigatdrio de Medicamentos Essenciais do Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica
no Estado do Rio de Janeiro.

6. A Deliberagéo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberacéao
CIB n°® 5.743 de 14 de marco 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 Saude do Rio de Janeiro, compreendendo os Componentes Basico,
Hospitalar, Estratégico e Béasico e Hospitalar, a saber, Relagdo Municipal de Medicamentos
Essenciais no &mbito do Municipio do Rio de Janeiro (REMUME-RIO), em consonancia com
as legislacdes supramencionadas.

8. No tocante ao Municipio de Itaborai, em consonédncia com as legislacbes
supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relagdo Municipal de
Medicamentos — REMUME - Itaborai- RJ, publicada pela Portaria N° 005 SEMSA/GAB/2022
de 30 de marco de 2022.

9. Através da RDC n° 327 de 9 de dezembro de 2019, a ANVISA regulamenta
procedimentos para a concessdo da autorizacdo sanitaria para a fabricacdo e a importacdo, bem
como estabelece requisitos para a comercializagdo, prescri¢do, a dispensacdo, 0 monitoramento
e a fiscalizacdo de produtos de Cannabis para fins medicinais, e da outras providéncias.

10. 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
préprio, mediante prescrigdo de profissional legalmente habilitado, para tratamento de saude.

11. Os medicamentos/produto aqui pleiteados estdo sujeitos a controle especial, de
acordo com a Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998, e suas atualiza¢®es. Portanto, a
dispensacéo destes estd condicionada a apresentacéo de receituario adequado.

DO QUADRO CLINICO

1. O autismo também conhecido como transtorno do espectro autista (TEA) é
definido como uma sindrome comportamental que compromete o desenvolvimento motor e
psiconeuroldgico, dificultando a cognicdo, a linguagem e a interacdo social da crianca. Sua
etiologia ainda é desconhecida, entretanto, a tendéncia atual é considera-la como uma sindrome
de origem multicausal envolvendo fatores genéticos, neurolégicos e sociais da crianca®.

2. O transtorno do espectro do autismo (TEA) é um termo amplo, que engloba
condicBes que antes eram chamadas de autismo infantil, autismo de Kanner, autismo de alto
funcionamento, autismo atipico, transtorno global do desenvolvimento sem outra especificagéo,
transtorno desintegrativo da infancia e transtorno de Asperger. Essa mudanca de terminologia
foi consolidada na 5% edicdo do Manual Diagnostico e Estatistico de Transtornos Mentais
(DSM-5) com o intuito de melhorar a sensibilidade e a especificidade dos critérios para o
diagndstico de transtorno do espectro do autismo e a identificagdo de alvos no tratamento dos
prejuizos especificos observados. O TEA é caracterizado por condicGes que levam a problemas
no desenvolvimento da linguagem, na interacdo social, nos processos de comunicacdo e do

LPINTO, R. N. et al. Autismo infantil: impacto do diagndstico e repercussdes nas relagGes familiares. Rev. Galicha Enferm., v. 37,
n. 3, 2016. Disponivel em: <http://www.scielo.br/pdf/rgenf/v37n3/0102-6933-rgenf-1983-144720160361572.pdf>. Acesso em: 12
set. 2024.
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comportamento social, sendo classificado como um transtorno do desenvolvimento, cuja
apresentacdo variavel justifica 0 uso do termo “espectro”. O quadro clinico pode variar, tanto
em relacdo a gravidade quanto pelos sintomas principais e secundarios, que podem ser
classificados em categorias amplas, como: deficiéncia intelectual, autoleséo, agressividade,
distlrbios do sono, distlrbios alimentares e convulsdes?.

3. A epilepsia é uma doenga que se caracteriza por uma predisposi¢cdo 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 sincronica. A
definigdo 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
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 separagao entre crises epilépticas de manifestacdes clinicas iniciais focais
ou generalizadas®.

DO PLEITO

1. A farmacologia do Canabidiol (CBD) ainda é enigmatica e contém relacdo
direta e/ou indireta com receptores de muitos sistemas de controle celular. No entanto, muitos
dos resultados farmacoldgicos do CBD decorrem de seus efeitos no sistema de reabsorgéo e
degradacdo da anandamida. A anandamida e o 2-araquidonilglicerol (2-AG) s&o substancias
chamadas de endocanabinoides, que no sistema nervoso central podem atuar no controle do
humor, da dor e do apetite, através da ligacdo aos receptores do tipo CB1. O CBD, ao interagir
com estes receptores, agindo como antagonista ou agonista reverso, pode aumentar a acdo dos
endocanabinoides, consequentemente contribuir com o controle das crises convulsivas sem
gerar os efeitos psicotropicos conhecidos da planta®.

2. Acido valproico é convertido a acido valproico que se dissocia no fon valproato
no trato gastrointestinal. Seu mecanismo de agao ainda néo foi estabelecido, mas sua atividade
parece estar relacionada com o aumento dos niveis do &cido gama-aminobutirico (GABA) no
cérebro. Estd indicado como monoterdpico ou como terapia adjuvante ao tratamento de
pacientes com crises parciais complexas, que ocorrem tanto de forma isolada ou em associacéo
com outros tipos de crises. Também é indicado como monoterapico ou como terapia adjuvante

2 BRASIL. Ministério da Salde. Portaria conjunta N° 7, de 12 de abril de 2022. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas do Comportamento Agressivo como Transtorno do Espectro do Autismo. Disponivel em:
<https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/20220419_portal-portaria_conjunta_7_comportamento_agressivo_tea.pdf>.
Acesso em: 12 set. 2024.

3 BRASIL. Ministério da Sadde. Secretaria de Atengo a Satide. Portaria Conjunta SCTIE/SAS/MS 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: 12 set. 2024.

4 ASSUNCAO, D.A.S; ASSUNGAO, H.C.S; SOARES, T.L; LAGE, T.A.R. Eficécia 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: 12
set. 2024.
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no tratamento de quadros de auséncia simples e complexa em pacientes adultos e criangas acima
de 10 anos, e como terapia adjuvante®.

3. Clobazam é um medicamento ansiolitico e anticonvulsivante pertencente ao
grupo dos benzodiazepinicos. N&o interfere no rendimento psicomotor, permitindo o
desempenho das atividades normais do paciente. Esta indicado como ansiolitico e sedativo.
Como sedativo, é utilizado em casos de transtornos psicovegetativos e psicossomaticos.
Também ¢ indicado para terapia adjuvante nos casos de pacientes com epilepsia, ndo

adequadamente controlados, com o uso de anticonvulsivantes em monoterapia®.

111 - CONCLUSAO

1. De acordo com o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Epilepsia, 0
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 remissao total das crises. Os farmacos antiepilépticos sdo a base do
tratamento da epilepsia. Os tratamentos ndo medicamentosos sd0 Vvidveis apenas em casos
selecionados, e sdo indicados apés a falha dos antiepilépticos?.

2. Cinco estudos principais levaram a aprovacdo do canabidiol como tratamento
adjuvante na epilepsia em pacientes com sindromes de Dravet, Lennox-Gastaut e na esclerose
tuberosa. A eficacia em outras epilepsias farmaco-resistentes ainda ndo esta bem estudada’. Ha&
de se destacar que o quadro epiléptico apresentado pelo Autor possui origem na sindrome
Lennox-Gastaut.

3. Os medicamentos acido valproico 50mg/mL (Depakene®) e clobazam 10mg
(Urbanil®) também estéo _indicados em bula aprovada pela Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéria (Anvisa) para o tratamento da epilepsia.

4. Com relacdo ao fornecimento no &mbito do SUS:

4.1. O canabidiol, na concentragdo de 200mg/mL, ndo foi incorporado no SUS
para o tratamento de criangas e adolescentes com epilepsia refrataria a medicamentos
antiepilépticos, ap6s avaliagdo da Comissdo Nacional de Incorporacao de Tecnologias no
SUS (CONITEC).

e A CONITEC considerou ndo haver evidéncias suficientes para justificar a
incorporacdo de um produto de Cannabis especifico. Dentre os motivos, constam:
grande variabilidade de apresentacdo dos produtos de Cannabis; ndo comprovagédo
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 indicacdo proposta®.

4.2. Clobazam 10mg — pertence ao 0 Grupo 28 de financiamento do Componente

> ANVISA. Bula do medicamento acido valproico por Biolab Sanus Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351114943201805/?substancia=434>. Acesso em: 12 set. 2024.

® ANVISA. Bula do medicamento clobazam por Sanofi Medley Farmacéutica Ltda.. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351190337201969/?nomeProduto=frisium>. Acesso: 12 set. 2024.

" OSHIRO CA, CASTRO LHM. Cannabidiol and epilepsy in Brazil: a current review. Arg Neuropsiquiatr. 2022 May;80(5 Suppl
1):182-192. Disponivel em: <https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/35976327/>. Acesso em: 12 set. 2024.

8 Grupo 2 - medicamentos sob responsabilidade das Secretarias de Satide dos Estados e do Distrito Federal pelo
financiamento, aquisicdo, programagcao, armazenamento, distribuicdo e dispensacéo para tratamento das doencas
contempladas no ambito do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica.
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Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), perfazendo as linhas de cuidado
preconizadas no Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) para Epilepsia®.
Entretanto, a Secretaria de Estado de Saude do Rio de Janeiro (SES-RJ) ndo padronizou o
referido medicamento para o atendimento do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica (CEAF) no &mbito do Estado.

4.3. Valproato de soédio 50mg/mL (xarope) encontra-se listado na Relagdo
Municipal de Medicamentos Essenciais (REMUME) do Municipio de Itaborai para o
atendimento da atencéo bésica.

5. Para o tratamento da epilepsia no SUS, o Ministério da Salde 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 referida doenca. Por conseguinte, 0s
seguintes medicamentos sdo disponibilizados:

e Por meio do CEAF, a Secretaria de Estado de Saude do Rio de Janeiro (SES/RJ)
atualmente disponibiliza: gabapentina 300mg e 400mg (cépsula); vigabatrina 500mg
(comprimido); lamotrigina 100mg (comprimido); topiramato 25mg, 50mg e 100mg
(comprimido); levetiracetam 250mg e 750mg (comprimido) e 100mg/mL (solugdo
oral).

e No ambito da atencdo basica, a Secretaria Municipal de Salde de Itaborai conforme
sua relacdo municipal de medicamentos (REMUME 2023) disponibiliza: valproato de
sodio 250mg e 500mg (comprimido) e 50mg/mL (solucdo oral ou xarope);
carbamazepina 200mg (comprimido) e 20mg/mL (solucdo oral); fenitoina 100mg
(comprimido) e 20mg/mL (solucdo oral); fenobarbital 200mg (comprimido) e 40mg/mL
(solucéo oral) e clonazepam 2,5mg/mL (solug&o oral)

6. Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestdo de Assisténcia
Farmacéutica (HORUS), verificou-se que nunca houve solicitacio de cadastro no CEAF pela
parte Autora para a retirada dos medicamentos padronizados pelo PCDT supramencionado.

7. Caso o médico assistente verifique a possibilidade de uso dos medicamentos
padronizados no SUS, no ambito da atencéo bésica e do CEAF, para o tratamento da epilepsia,
a forma de acesso esta descrita em ANEXO 1.

8. Os medicamentos e produto aqui pleiteados apresentam registro valido na
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

9. Por fim, quanto a solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro
(Num. 134708932 - Pags. 17 e 18, item “VI — DO PEDIDQO”, subitens “b” e “e”) referente ao
provimento de “...produtos e medicamentos complementares e acessorios que, no curso da
demanda, se fa(;am necessarios ao tratamento da moléstia do Autor...”, vale ressaltar que ndo é
recomendado o fornecimento de novos itens sem emissao de laudo que justifique a necessidade
dos mesmos, uma vez que 0 uso irracional e indiscriminado de medicamentos e tecnologias
pode implicar em risco a salde.
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E o parecer.

Ao 5° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niter6i do
Estado do Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

FLAVIO AFONSO BADARO

LEOPOLDO JOSE DE OLIVEIRA NETO Assessor-chefe
Farmacéutico CRF-RJ 10.277
CRF-RJ 15023 ID. 436.475-02
1D.5003221-6
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