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Trata-se de demanda judicial, cujo pleito atual se refere ao fornecimento do Oleo
de Cannabis Integral THC CBD 20% e do medicamento Levetiracetam 100mg/mL (Keppra®).

De acordo com o documento médico, a Autora, 5 anos de idade, com epilepsia
(CID 10: G40) de muito dificil controle, episédios de crises graves repetitivas, apresenta quadro de
encefalopatia e hemiparesia espastica a esquerda como sequela. Obteve controle parcial do quadro
epilético com doses altas de canabinoides (Num. 141247087 — Pag. 5). Nao pode ficar sem o
tratamento, sob risco de agravamento do quadro e morte. Foram prescritos Oleo de Cannabis
Integral THC CBD 20% (Num. 141247088 — P&gs. 1 e 4), uso continuo, e o medicamento
Levetiracetam 100mg/mL (Keppra®) (Num. 141247088 — Pag. 3).

Diante do exposto, cumpre informar que o medicamento Levetiracetam
100mg/mL (Keppra®) esté indicado no manejo do quadro clinico da Autora — epilepsia.

Acerca do pleito Oleo de Cannabis Integral THC CBD 20%, elucida-se que a
Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS (Conitec) avaliou o produto
Canabidiol no tratamento de criancas e adolescentes com epilepsia refratdria a medicamentos
antiepilépticos, e recomendou sua ndo incorporacéo pelo 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
propostal.

Com base no exposto, na presente data ndo foi verificada por este Nuacleo
evidéncia cientifica robusta que possibilite inferir acerca da eficacia e seguranca da utilizacao
do produto no tratamento de pacientes diagnosticados com epilepsia.

Dessa forma, guanto & indicacdo do produto pleiteado, destaca-se que até o
momento ndo ha registrado no Brasil medicamento a base de Canabidiol com indicacdo para o
tratamento da epilepsia.

Elucida-se ainda que, o produto Canabidiol ja obteve da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria — Anvisa, através da Resolucdo da Diretoria Colegiada — RDC N° 327, de 9 de
dezembro de 20192, a permissdo para ser registrado pelas industrias farmacéuticas, classificado

! Brasil. Ministério da Sadde. Relatério de Recomendagdo N° 621 Canabidiol 200mg/ml para o tratamento de criancas e adolescentes
com epilepsia refratéria a medicamentos antiepilépticos. Maio de 2021. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/images/Relatorios/2021/20210602_Relatorio_621_Canabidiol_EpilepsiaRefrataria.pdf>. Acesso em: 12 nov.
2024.

2Resolugio da Diretoria Colegiada - RDC N° 327, de 9 de dezembro de 2019. Dispde sobre os procedimentos para a concessio da
Autorizagdo Sanitéria para a fabricacéo e a importagdo, bem como estabelece requisitos para a comercializagdo, prescrigdo, a
dispensagdo, 0 monitoramento e a fiscalizagdo de produtos de Cannabis para fins medicinais, e da outras providéncias. Disponivel em:
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como produto a base de Cannabis, ndo_como_medicamento. Conforme a autorizagdo, o
Canabidiol poderé ser prescrito quando estiverem esgotadas outras opg¢des terapéuticas disponiveis
no mercado brasileiro. A indicacdo e a forma de uso dos produtos a base de Cannabis sdo de
responsabilidade do médico assistente.

Quanto a disponibilizacdo dos pleitos no &mbito do SUS, informa-se:

e Levetiracetam 100mg/mL (solucdo oral) pertence ao Grupo 1A3 de financiamento
do CEAF, sendo fornecido pela SES/RJ aos pacientes que perfazem os critérios de
inclusdo do PCDT-Epilepsia.

e Oleo de Cannabis Integral THC CBD 20% n&o_integra uma lista oficial de
medicamentos (Componente Basico, Estratégico e Especializado) disponibilizados no
SUS, nédo cabendo seu fornecimento a nenhuma das esferas de gestdo do SUS.

Para o tratamento da epilepsia, o Ministério da Salde publicou a Portaria Conjunta
SCTIE/SAS/MS n° 17, de 21 de junho de 2018, a qual dispGe sobre o Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT) 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 sdo indicados apés a falha dos
antiepilépticos.

Elucida-se que além do medicamento Levetiracetam 100mg/mL (solucdo oral)
pleiteado, os seguintes medicamentos sdo fornecidos por via administrativa para o tratamento da
epilepsia em consonancia com o referido PCDT:

e Fenitoina 100mg (comprimido) e 20mg/mL, Acido valpréico 250mg e 500mg
(comprimido) e 250mg/5mL (xarope), Carbamazepina 200mg (comprimido) e 20mg/mL
(solucéo oral), Fenobarbital 100mg (comprimido) e 40mg/mL (solucdo oral) foram
elencados na relagdo estadual de medicamentos essenciais do Estado do Rio de Janeiro
(REME-RJ). Dessa forma, o Municipio de Cabo Frio devera pronunciar-se quanto a
padronizacdo desses medicamentos em sua Relacdo de Medicamentos Essenciais
(REMUME).

e A SES/RJ fornece por meio do CEAF: Gabapentina 300mg e 400mg (capsula),
Vigabatrina 500mg (comprimido), Lamotrigina 100mg (comprimido), Levetiracetam
100mg/mL (solugdo oral); 250mg, 500mg, 750mg e 1000mg (comprimido) e Topiramato
25mg, 50mg e 100mg (comprimido).

) Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestdo de Assisténcia Farmacéutica
(HORUS), verificou-se que a Autora ndo _esta cadastrada no CEAF para a retirada dos
medicamentos padronizados pelo PCDT supramencionado.

<http://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-da-diretoria-colegiada-rdc-n-327-de-9-de-dezembro-de-2019-232669072>. Acesso em:
12 nov. 2024.

3 Grupo 1A - medicamentos com aquisicdo centralizada pelo Ministério da Salde, os quais sdo fornecidos as Secretarias
de Saude dos Estados e Distrito Federal, sendo delas a responsabilidade pela programagao, armazenamento, distribuicéo e
dispensacdo para tratamento das doengas contempladas no &mbito do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica.

4 Ministério da Satide. PORTARIA CONJUNTA N° 17, DE 21 DE JUNHO DE 2018. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas da Epilepsia. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/pcdt_epilepisia_2019.pdf>. Acesso em:
12 nov. 2024.
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Considerando os medicamentos disponibilizados, recomenda-se ao médico
assistente que reavalie o tratamento da Autora com base nas recomendacdes do protocolo
clinico e com os medicamentos disponibilizados.

Caso 0 médico assistente considere pertinente o0 uso das alternativas
disponibilizadas pelo CEAF, e estando dentro dos critérios de inclusdo, a representante legal da
Autora poderé solicitar cadastro comparecendo a Farmacia de Medicamentos Excepcionais, sito
na Av. Teixeira e Souza, 2.104 — Sdo Cristévdo, Cabo Frio, tel. (22) 2645-5593, portando a
seguinte documentacdo: Original e Copia de Documento de Identidade ou da Certiddo de
Nascimento, Cépia do CPF, Cépia do Cartdo Nacional de Saude/SUS, Cépia do comprovante de
residéncia, 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 prescri¢cdo 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 SVS/MS 344/98). Observar que o laudo
médico seré substituido pelo Laudo de Solicitacdo que devera conter a descri¢cdo do quadro clinico
do paciente, mencao expressa do diagndstico, tendo como referéncia os critérios de incluséo
previstos nos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas — PCDT do Ministério da Saude, nivel
de gravidade, relato de tratamentos anteriores (medicamentos e periodo de tratamento), emitido a
menos de 90 dias e exames laboratoriais e de imagem previstos nos critérios de inclusdo do PCDT.

Ressalta-se que 0s medicamentos do CEAF somente serdo autorizados e
disponibilizados para as doencas (Classificacdo Internacional de Doencas, CID-10) contempladas
no PCDT, e na legislacdo.

Para ter acesso aos medicamentos fornecidos pela SMS de Cabo Frio, por meio da
atencdo basica, a representante legal da Autora devera dirigir-se & unidade basica de saude mais
proxima de sua residéncia, com receituario atualizado e apropriado, a fim de obter
esclarecimentos acerca da disponibilizacéao.

O medicamento pleiteado Levetiracetam 100mg/mL possui_registro ativo na
Agéncia Nacional de Vigilancia de Sanitaria (ANVISA).

Cumpre esclarecer que 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
devera ser acompanhada da notificagdo de receita “B”.

Desta maneira, cabe ao médico assistente esclarecer a _origem do produto de
Cannabis prescrito (marca, nacional ou importado), a fim de evitar dividas no momento de sua
aquisicao, se for o caso. Ressalta-se que os or¢camentos do produto pleiteado apresentados pela
Autora apresentam-se diferentes da concentracdo prescrita [Or¢camento em Num. 141247094 —
Pags. 1 e 2 sdo equivalentes a 2% CBD e ndo 20% de CBD].

E o parecer.

A 12 Vara Civel da Comarca de Cabo Frio do Estado do Rio de Janeiro, para
conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

GLEICE GOMES T. RIBEIRO JULIANA DE ASEVEDO BRUTT
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