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Processo n° 0807469-53.2024.8.19.0023,
ajuizado por

representada por

Trata-se de Autora, 5 anos, portadora de tetraplegia espéstica (CID G80.0) com
encefalopatia cronica ndo progressiva da infancia (encefalopatia multicistica), hipertonia
acentuada que dificulta sua alimentagdo, sem contato visual, gastromia alimentar e epilepsia
refrataria (CID-10 G40.5), fazendo uso de politerapia (levetiracetam, vigabatrina, nitrazepam e
baclofeno), sem reducdo da frequéncia de crises. Desse modo indicou-se 0 uso do canabidiol
visando a reducdo da frequéncia das crises. Necessita manter tratamento com os farmacos
anticrises em uso associados ao canabidiol. Foi prescrito o uso do produto Canabidiol
FarmaUSA 200mg/ml (Num. 128185993 - Pag. 1).

De acordo com o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Epilepsia, o
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 remisséo total das crises. Os farmacos antiepilépticos sdo a base do
tratamento da epilepsia. Os tratamentos ndo medicamentosos sdo Vidveis apenas em casos
selecionados, e sao indicados apds a falha dos antiepilépticos.

Cinco estudos principais levaram a aprovacao 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 estd bem estudada®. Ha
de se destacar que o quadro epiléptico apresentado pela Autora ndo possui origem nas sindromes
de Dravet, Lennox-Gastaut e esclerose tuberosa.

O parecer técnico-cientifico, elaborado em dezembro de 2023 pelo Ndcleo de
Avaliacdo de Tecnologias em Saude — Hospital Sirio Libanés (NATS-HSL) avaliou o Canabidiol
no manejo da epilepsia e concluiu com base em evidéncias de certeza muito baixa a moderada
que, quando comparado ao placebo, o Canabidiol provavelmente apresenta maior redugdo das
crises convulsivas em individuos com epilepsia refrataria. Quanto a seguranca, a maioria das
doses e formas de esquemas de tratamento analisados parecem aumentar a incidéncia de eventos
adversos graves e de quaisquer eventos adversos. Com relacdo a qualidade de vida, o Canabidiol
pode apresentar pouca ou nenhuma diferenca comparada ao placebo?.

Cabe esclarecer que recentemente a Comissdo Nacional de Incorporacéo de
Tecnologias no SUS (CONITEC) avaliou o uso do canabidiol na concentragdo 200mg/mL para
o0 tratamento de criancas e adolescentes com epilepsia refrataria a medicamentos antiepilépticos,

L 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: 29 out. 2024.
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Derivados da cannabis e seus andlogos sintéticos para epilepsia refrataria. Disponivel em: <https://www.pje.jus.br/e-natjus/arquivo-
download.php?hash=4893e59chbh6e3851cd46728a0cfdf3d1697d8b1>. Acesso em: 29 out. 2024.
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e recomendou sua ndo incorporacdo pelo SUS®.

A CONITEC considerou ndo haver evidéncias suficientes para justificar a
incorporacdo de um produto de Cannabis especifico. Dentre 0s 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 eficicia e magnitude do efeito dos produtos de Cannabis para a indicacao
propostas.

Elucida-se que o produto pleiteado Canabidiol FarmaUSA 200mg/ml néo foi
avaliado pela CONITEC.

Considerando a medicina baseada em evidéncias, conclui-se que ndo hé
evidéncias cientificas robustas que confirmem a eficacia e sequranca do uso de produtos
derivados de Cannabis para o0 manejo da epilepsia.

Dessa forma, quanto a indicacdo do pleito, destaca-se que, até 0 momento, ndo
ha registrado no Brasil medicamento de principio ativo canabidiol com indicagdo para o
tratamento da epilepsia.

Acrescenta-se que a ANVISA aprovou a concessdo da Autorizacdo Sanitaria para
a fabricacdo e a importagdo, bem como estabelece requisitos para a comercializagéo, prescricao,
a dispensagdo, o monitoramento e a fiscalizacdo de produtos de Cannabis para fins medicinais,
através da Resolucdo da Diretoria Colegiada — RDC N° 327, de 9 de dezembro de 20194,
cadastrando tais produtos como FITOFARMACOS e nio como medicamentos.

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) e deverd ser acompanhada da
notifica¢do de receita “B”. Conforme a autorizacdo, o Canabidiol podera ser prescrito quando
estiverem esgotadas outras opgOes terapéuticas disponiveis no mercado brasileiro. A indicagéo e
a forma de uso dos produtos a base de Cannabis so de responsabilidade do médico assistente.

Quanto a padronizacdo no ambito do SUS, insta mencionar que o produto
Canabidiol ndo foi _incorporado em nenhuma lista oficial de medicamentos (Componente
Basico, Estratégico e Especializado da Assisténcia Farmacéutica) disponibilizados no SUS, ndo
cabendo seu fornecimento a nenhuma das esferas de gestdo do SUS.

Elucida-se que o pleito configura 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 prescricdo de profissional legalmente
habilitado, para tratamento de salide através da Resolucdo RDC N° 335, de 24 de janeiro de 2020°
revogada recentemente pela Resolugdo RDC n° 660, de 30 de margo de 2022°. Consta acostado

3 MINISTERIO DA SAUDE. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacéo e Insumos Estratégicos em Sadde. Relatorio de
Recomendagio. 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: 29 out. 2024.

4 BRASIL. Ministério da Saude. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Resolucéo da Diretoria Colegiada - RDC N° 327, de 9 de
dezembro de 2019. Disponivel em: <https://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/5533192/RDC_327_2019 .pdf/db3ael185-6443-
453d-805d-7fc174654edb>. Disponivel em: 22 out. 2024.
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para a importagdo de Produto derivado de Cannabis, por pessoa fisica, para uso proprio, mediante prescrigao de profissional
legalmente habilitado, para tratamento de sadde. Disponivel em: <
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aos autos comprovante de cadastro para importacao excepcional de Produto derivado de Cannabis
emitido pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), com validade até 30.04.2026
(Num. 128185997 - Pag. 1/2).

Para o tratamento da epilepsia no SUS, o Ministério da Satde publicou a Portaria
Conjunta SAS/SCTIE/MS n° 17, de 21 de junho de 2018, a qual dispGe sobre o Protocolo Clinico
e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da referida doenca. Por conseguinte, 0s seguintes
medicamentos sdo disponibilizados:

e 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) e Topiramato 25mg, 50mg e 100mg (comprimido); Levetiracetam
250mg, 500mg, 750mg e 1000mg (comprimido) e 100mg/mL (solug&o oral).

e No ambito da Atencao Basica, a Secretaria Municipal de Satde de Tangud, conforme
sua relacdo municipal de medicamentos (REMUME 2014), disponibiliza: valproato de
sodio 250mg e 500mg (comprimido) e 250/5mg/mL (solugdo oral ou xarope),
carbamazepina 200mg (comprimido) e 20mg/mL (solucdo oral), fenitoina 100mg
(comprimido) e 25mg/ml9solucéo oral), fenobarbital 200mg (comprimido) e 40mg/mL
(solucgdo oral), clonazepam 2,5mg/mL (solucdo oral)

Cabe esclarecer que em documento médico acostado aos autos foi mencionado
que a Autora fez uso de “...politerapia (levetiracetam, vigabatrina, nitrazepam e baclofeno), sem
reducdo da frequéncia de crises. Necessita manter tratamento com os fArmacos anticrises em uso
associados ao canabidiol” (Num. 128185993 - P4g. 1). Frente ao exposto, entende-se que as
demais alternativas medicamentosas disponiveis no SUS, no momento, ndo configuram
tratamento adequado para o caso em questao.

E o parecer.

A0 4° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niter6i do Estado
do Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

CYNTHIA KANE JACQUELINE ZAMBONI MEDEIROS
Médica Farmacéutica
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Assessor-chefe
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https://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/6335212/RDC_570_2021 .pdf/ba4aObbd-aae2-4c33-b315-f94e8955f7al>. Acesso
em: 29 out. 2024.
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