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PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS N° 4655/2024.
Rio de Janeiro, 07 de novembro de 2024.

Processo n° 0921062-29.2024.8.19.0001,
ajuizado por| |

, representada por|

Trata-se de autora, de 24 anos de idade, com diagndstico de epilepsia grave
refrataria, sindrome de West, atraso no desenvolvimento e na comunicacdo social,
tetraparesia, hipotonia, escoliose e ataxia, com nivel 3 de suporte. Em uso de fenobarbital
(Gardenal®), clobazam (Frisium®), divalproato de soédio (Depakote®) e &cido valproico
(Depakene®), sem resultados. Faz uso de Canabidiol da KANNA Pharma Tincture CBD
6.000mg/30mL — 5 gotas pela manhd e 10 gotas a noite, apresentando boa adaptacdo ao
tratamento, ndo podendo ser substituido por alternativas nacionais (Num. 143338029 - Pags. 1 e 2).
Foi pleiteado KANNA Pharma Tincture CBD 6.000mg/30mL (Num. 143338009 - Pag. 14).

A epilepsia € uma doenga cerebral cronica causada por diversas etiologias e
caracterizada pela recorréncia de crises epilépticas ndo provocadas. Esta condi¢cdo tem
consequéncias neurobiolégicas, 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 percep¢ao (consciéncia) passou a ser utilizada como
um classificador das crises focais; os termos “discognitivo”, “parcial simples”, “parcial complexo”,
“psiquico” e “secundariamente generalizado”, da classificag@o anterior, foram eliminados; foram
incluidos novos tipos de crises focais (automatismos, parada comportamental, hipercinética,
autondmica, cognitiva e emocional); foi decidido que as crises atbnicas, clénicas, 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-
clonica bilateral; foram incluidos novos tipos de crises generalizadas (mioclonias palpebrais,
auséncia miocldnica, mioclonico-aténica, e miocldnico-tdnico-clonica)’.

O Canabidiol (CBD) é um dos componentes farmacologicamente ativos da
Cannabis sativa e tem como caracteristicas ndo ser psicoativo (ndo causa alteracOes
psicosensoriais), ter baixa toxicidade e alta tolerabilidade em seres humanos e animais. Os
canabintides agem no corpo humano pela ligacdo com seus receptores. No sistema nervoso central
0 receptor CB1 € altamente expresso, localizado na membrana pré-sinéptica 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?.

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,

! BRASIL. Ministério da Satide. Secretaria de Atengdo a 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: 07 nov. 2024.

2 ABE - Associagdo 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: 07 nov. 2024.
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pelo alcance de um adequado controle de crises, com um minimo de efeitos adversos, buscando,
idealmente, uma remissdo total das crises. Os farmacos antiepilépticos sdo a base do tratamento da
epilepsia. Os tratamentos ndo medicamentosos sdo viaveis apenas em casos selecionados, e sdo
indicados apds a falha dos antiepilépticos®.

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
canabindides para a referida condicédo®.

No entanto, os cinco principais estudos que levaram a aprovacéo do Canabidiol no
tratamento adjuvante na epilepsia apontam sua eficacia somente em pacientes com sindromes de
Dravet, Lennox-Gastaut e esclerose tuberosa. A eficacia do Canabidiol em outras epilepsias
farmacorresistentes ainda ndo estd bem estudada®. Salienta-se que o quadro epiléptico
apresentado pela Autora, ndo possui origem nas supraditas condigdes — sindromes de Dravet,
Lennox-Gastaut e esclerose tuberosa.

O parecer técnico-cientifico, elaborado em dezembro de 2023 pelo Nucleo 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,
guando comparado ao placebo, o Canabidiol provavelmente apresenta maior reducdo 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®.

A Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS (CONITEC)
avaliou o Canabidiol no tratamento de criancas e adolescentes com epilepsia refrataria a
medicamentos antiepilépticos, e recomendou a sua ndo_incorporacio pelo Sistema Unico de
Salde — SUS’.

A CONITEC considerou ndo haver evidéncias suficientes para justificar a
incorporagdo de um produto de Cannabis especifico. Dentre os motivos, constam: grande
variabilidade de apresentagdo 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 indicacdo
proposta®.

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.

O uso compassivo do Canabidiol como terapéutica médica foi regulamentado pelo
Conselho Federal de Medicina, através da Resolugdo CFM n° 2.113, de 16 de dezembro de 2014,

3 BRASIL. MINISTERIO DA SAUDE. Secretaria de Atengéo a Sadde. 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: 07 nov. 2024.

4 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.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC7905048/>. Acesso em: 07 nov. 2024.

> 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: 07 nov. 2024.

® Nucleo de Avaliagdo de Tecnologias em Salde — Hospital Sirio Libanés (NATS-HSL). PARECER TECNICO-CIENTIFICO
Derivados da cannabis e seus analogos sintéticos para epilepsia refrataria. Disponivel em: <https://www.pje.jus.br/e-natjus/arquivo-
download.php?hash=4893e59chbh6e3851cd46728a0cfdf3d1697d8b1>. Acesso em: 07 nov. 2024.

" MINISTERIO DA SAUDE. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovagao e Insumos Estratégicos em Saude. Relatorio de
Recomendacéo. 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: 07 nov. 2024,
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devendo este ser destinado exclusivamente para o tratamento de epilepsias na infancia e
adolescéncia refratarias as terapias convencionais e associado aos medicamentos gue 0 paciente
vinha utilizando anteriormente®.

No que tange a disponibilizacdo, no &mbito do SUS, cabe informar que o
canabidiol ndo integra nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes Basico, Estratégico
e Especializado) dispensados no municipio e no Estado do Rio de Janeiro. Logo, ndo cabe 0 seu
fornecimento em nenhuma esfera do SUS.

Insta mencionar que o pleito KANNA Pharma Tincture CBD 6.000mg/30mL
configura produto importado. Logo, ndo apresenta registro na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéaria (ANVISA).

Destaca-se que a ANVISA definiu critérios e procedimentos para a importacao de
produto derivado de Cannabis, por pessoa fisica, para uso prdprio, mediante prescricdo de
profissional legalmente habilitado, para tratamento de saude através da Resolugdo RDC N° 335, de
24 de janeiro de 20209 revogada pela Resolu¢do RDC n° 660, de 30 de margo de 2022

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

A Anvisa aprovou a concessdo da Autorizagdo Sanitaria para a fabricacdo e a
importagdo, bem como estabelece requisitos para a comercializagdo, prescricdo, a dispensagéo, 0
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 2019°, cadastrando tais
produtos como fitofarmacos e ndo como medicamentos.

Adicionalmente, informa-se que foi acostada aos autos (Num. 143338031 - Pags. 1
e 2) a Autorizagdo de Importacdo Excepcional do produto Kanna CBD, com validade até 22 de

julho de 2026.

Conforme a Resolugdo da Diretoria Colegiada — RDC N° 327, de 9 de dezembro de
2019, o Canabidiol podera ser prescrito quando estiverem esgotadas outras opgOes terapéuticas
disponiveis no mercado brasileiro. A indicagdo e a forma de uso dos produtos & base de Cannabis
sdo de responsabilidade do médico assistente!®.

Para o tratamento da epilepsia, no SUS, o Ministério da Satde 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, os seguintes
medicamentos s&o disponibilizados:

8 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: 07 nov. 2024.

® Resolugao da Diretoria Colegiada - RDC N° 327, de 9 de dezembro de 2019. Dispde sobre os procedimentos para a concessio da
Autorizagio Sanitéria para a fabricacéo e a importagdo, bem como estabelece requisitos para a comercializagdo, prescricéo, a
dispensagdo, o monitoramento e a fiscalizagdo de produtos de Cannabis para fins medicinais, e dé 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:
07 nov. 2024.

10 Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC N° 327, de 9 de dezembro de 2019. Disp&e sobre os procedimentos para a concessao 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:
07 nov.2024.
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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 (cépsula); Vigabatrina 500mg (comprimido); Lamotrigina 100mg
(comprimido) e Topiramato 25mg, 50mg e 100mg (comprimido); Levetiracetam 250mg e
750mg (comprimido) e 100mg/mL (solucéo oral).

e No ambito da Atencdo Basica, a Secretaria Municipal de Saude do Rio de Janeiro
conforme sua relacdo municipal de medicamentos (REMUME 2018) disponibiliza: &cido
Valpréico/valproato de sddio 250mg e 500mg (comprimido) e 50mg/mL (solucédo oral ou
xarope), carbamazepina 200mg (comprimido) e 20mg/mL (solucéo oral), fenitoina 100mg
(comprimido), fenobarbital 100mg (comprimido) e 40mg/mL (solugéo oral), clonazepam.

Cabe destacar que o médico assistente (Num. 143338029 - P4g. 2) informou que a
Autora utilizou os medicamentos padronizados no SUS — fenobarbital (Gardenal®), clobazam
(Frisium®), divalproato de sdédio (Depakote®) e é&cido valproico (Depakene®), sem sucesso
terapéutico. Contudo, ndo foi mencionado 0 uso dos demais medicamentos gue também integram
0 Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Epilepsia: disponibilizados pelo CEAF
(Gabapentina, Vigabatrina, Lamotrigina, Topiramato e Levetiracetam) e disponibilizados pela
Atencdo Basica (carbamazepina, fenitoina e clonazepam).

Portanto, esse Nucleo ndo pode afirmar que foram esgotadas todas as
alternativas terapéuticas padronizadas no SUS.

Em consulta ao Sistema Nacional de Gestdo da Assisténcia Farmacéutica
(HORUS), verificou-se que a Autora ndo estd cadastrada no Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica (CEAF) para o recebimento dos referidos medicamentos padronizados no
CEAF.

Assim, seguem as informagdes:

e caso 0 médico assistente considere pertinente o0 uso da Gabapentina ou da
Vigabatrina ou da Lamotrigina ou do Topiramato ou do Levetiracetam e caso a
Autora perfaca os critérios de inclusdo estabelecidos no referido PCDT, para ter
acesso aos medicamentos padronizados, a Representante Legal da Suplicante
devera efetuar o cadastro junto ao CEAF (unidade e documentos necessarios
estdo descritos no ANEXO);

e caso haja pertinéncia do uso de Carbamazepina ou de Fenitoina ou de
Clonazepam, sugere-se que a Representante Legal da Autora se dirija @ Unidade
Basica de Salde, mais proxima de sua residéncia, munida de documento de
identificacdo original e receituario médico atualizado, para ter acesso aos
farmacos padronizados.

E o Parecer.

Ao 2° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado
do Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

JAQUELINE COELHO FREITAS MILENA BARCELOS DA SILVA
Enfermeira Farmacéutica
COREN/RJ 330.191 CRF-RJ 9714
ID: 4466837-6 ID. 4391185-4

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

COMPONENTE ESPECIALIZADO DA ASSISTENCIA FARMACEUTICA (CEAF)

Unidade: Rio Farmes.
Endereco: Rua Julio do Carmo, 585 — Cidade Nova (ao lado do metré da Praca Onze).

Documentos pessoais: Original e Cépia de Documento de Identidade ou da Certiddo de
Nascimento, Cépia do Cartdo Nacional de Saide/ SUS, Cépia do comprovante de residéncia.

Documentos médicos: Laudo de Solicitagcdo, Avaliacdo e Autorizacdo de Medicamentos
(LME), em 1 via, emitido h&d menos de 90 dias, Receita Médica em 2 vias, com a prescri¢ao
do medicamento feita pelo nome genérico do principio ativo, emitida ha menos de 90 dias.

Observacdes: O LME devera conter a descricdo do quadro clinico do paciente, mencéo
expressa do diagnostico, tendo como referéncia os critérios de inclusdo previstos nos PCDT
do Ministério da Saude, nivel de gravidade, relato de tratamentos anteriores (medicamentos e
periodo de tratamento), emitido ha menos de 90 dias e exames laboratoriais e de imagem
previstos nos critérios de inclusédo do PCDT.
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