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Trata-se de Autora, 11 anos de idade, em acompanhamento médico devido ao
complexo quadro neuroldgico de paralisia cerebral, com inimeras crises convulsivas diarias sem
controle, sendo utilizado todo arsenal medicamentoso existente no Brasil e no SUS. Os espasmos
sdo0 outros sintomas presentes neste caso, adicionando complexidade aos desafios enfrentados pela
Autora. Fez uso de Levetiracetam, para o tratamento de crises focais/parciais, ndo apresentando
melhora das crises. Assim, foi prescrito Canabidiol 1Pure CBD + CBG 1500mg/30mL (uso
continuo e prolongado), totalizando 2 frascos por més e 24 frascos por ano (Num. 150401237 —
Péags. 1 e 2).

A paralisia cerebral (PC), também denominada encefalopatia crénica ndo
progressiva da infancia, é consequéncia de uma lesdo estatica, ocorrida no periodo pré, peri ou pds-
natal que afeta o sistema nervoso central em fase de maturacéo estrutural e funcional'. A paralisia
cerebral descreve um grupo de desordens permanentes do desenvolvimento do movimento e
postura atribuido a um disturbio ndo progressivo que ocorre durante o desenvolvimento do cérebro
fetal ou infantil, podendo contribuir para limitacbes no perfil de funcionalidade da pessoa. A
desordem motora na paralisia cerebral pode ser acompanhada por distlrbios sensoriais,
perceptivos, cognitivos, de comunicacdo e comportamental, por epilepsia e por problemas
musculoesqueléticos secundarios. Estes disturbios nem sempre estdo presentes, assim como ndo ha
correlagdo direta entre o repertorio neuromotor e o repertorio cognitivo, podendo ser minimizados
com a utilizacdo de tecnologia assistiva adequada a pessoa com paralisia cerebral. No que tange a
etiologia, incluem-se os fatores pré-natais, fatores perinatais, e fatores pos-natais. Os sinais clinicos
da paralisia cerebral envolvem as alteracBes de tdnus e presenga de movimentos atipicos e a
distribuicdo topografica do comprometimento. A severidade dos comprometimentos da paralisia
cerebral estd associada com as limitacOes das atividades e com a presenca de comorbidades?. A
paralisia cerebral pode ser classificada por dois critérios: pelo tipo de disfungdo motora presente,
ou seja, 0 quadro clinico resultante, que inclui os tipos extrapiramidal ou discinético (atetdide,
coréico e distdnico), ataxico, misto e espastico; e pela topografia dos prejuizos, ou seja, localizacao
do corpo afetado, que inclui tetraplegia (ou quadriplegia), monoplegia, paraplegia ou diplegia e
hemiplegia. O tratamento da PC é paliativo, visto que ndo se pode agir sobre uma leséo j& superada
e cicatricial, e baseia-se em medicamentos, cirurgias ortopédicas (de deformidades e para

1 CARGNIN, A. P. M.; MAZZITELLI, C. Proposta de tratamento fisioterapéutico para criangas portadoras de paralisia cerebral
espastica, com énfase nas alteragdes musculoesqueléticas. Revista de Neurociéncias, Sdo Paulo, v. 11, n. 1, p. 34-9, 2003. Disponivel
em: <https://periodicos.unifesp.br/index.php/neurociencias/article/view/8892>. Acesso em: 30 dez. 2024.

2 BRASIL. Ministério da Satide. Diretrizes de atengéo & pessoa com paralisia cerebral. Brasilia, 2013. Disponivel em:
<http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/diretrizes_atencao_paralisia_cerebral.pdf>. Acesso em: 30 dez. 2024.
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estabilizacdo articular) e em programas de reabilitacdo, nos quais a fisioterapia esta inserida, com o
objetivo de reduzir a incapacidade e otimizar a funcéo®.

Cumpre informar que que o produto especificamente pleiteado 1 Pure CBD +
CBG 1500mg/30mL €é um produto importado, portanto, ndo possui registro na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Desta forma, ndo estd padronizado em nenhuma
lista oficial dispensados através do SUS (Componentes Béasico, Estratégico e Especializado), no
ambito do municipio de S&o Jodo de Meriti e do Estado do Rio de Janeiro.

Quanto a indicacdo do produto pleiteado, destaca-se que até o0 momento, nao foi
registrado medicamento ou produto a base de Cannabis / Canabidiol com indica¢do para o
tratamento da doenga da Autora.

Destaca-se 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 saude através da Resolugdo RDC n° 660, de
30 de margo de 2022%. Cabe informar que foi acostado aos autos (Num. 110363039 — P4ag. 1)
documento de Autorizagdo de Importacdo Excepcional do produto Canabidiol 1Pure CBD, com
validade até 08 de fevereiro de 2026.

A fim de avaliar a indicagdo do item pleiteado para tratamento da paralisia
cerebral e das crises convulsivas com produtos a base de Cannabis, evidencia-se:

e Segundo revisao sistematica, realizada por MURNI, W., et al. (2023), com objetivo
de analisar eficicia e seguranca de canabinoides medicinais em criancas com
paralisia cerebral, concluiu-se que as propriedades antiespasticidade, anti-
inflamatdrias e anticonvulsivantes dos canabinoides podem ser benéficas para
pacientes com paralisia cerebral, embora sua eficacia ndo tenha sido amplamente
estudada. Estudos adicionais com tamanhos de amostra maiores e varias etnias sao
necessarios®.

e Cinco principais estudos levaram & aprovagdo do canabidiol no tratamento
adjuvante na epilepsia, apontando sua eficacia somente em pacientes com
sindromes de Dravet, Lennox-Gastaut e esclerose tuberosa. A eficacia do
canabidiol em outras epilepsias farmacorresistentes ainda ndo esta bem
estudada®. Salienta-se que as crises convulsivas apresentadas pela Autora, ndo
possuem origem nas supraditas condi¢des — sindromes de Dravet, Lennox-Gastaut
e esclerose tuberosa.

e O Nucleo de Avaliagdo 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,
0 canabidiol provavelmente apresenta maior reducdo das crises convulsivas em

3 LEITE, J. M. R. S.; PRADO, G. F. Paralisia cerebral: aspectos fisioterapéuticos e clinicos. Revista de Neurociéncias, S&o Paulo, v. 12,
n. 1, p. 41-5, 2004. Disponivel em: < https://periodicos.unifesp.br/index.php/neurociencias/article/view/8886>. Acesso em: 30 dez. 2024.
4 BRASIL. Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Resolugdo - RDC n° 660, de 30 de margo de
2022. Define os critérios e 0s procedimentos para a importacao de Produto derivado de Cannabis, por pessoa fisica, para uso proprio,
mediante prescricéo de profissional legalmente habilitado, para tratamento de satde. Disponivel em:
<https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-rdc-n-660-de-30-de-marco-de-2022-389908959>. Acesso em: 30 dez. 2024.

> MURNI, W., et al. Eficacia e seguranca de canabinoides medicinais em criangas com paralisia cerebral: uma revisio sistematica.
Einstein (S&o Paulo); 10 de novembro de 2023;21:eRW0387. Disponivel em: <https://pmc.ncbi.nim.nih.gov/articles/PMC10691312/>.
Acesso em: 30 dez. 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: 30 dez. 2024.
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individuos com epilepsia refrataria. Quanto & 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 relagdo a qualidade
de vida, o canabidiol pode apresentar pouca ou nenhuma diferenca comparada ao
placebo.

Desse modo, na presente data, ndo foi verificada por este Nucleo evidéncia
cientifica robusta que possibilite inferir acerca da eficacia e seguranca da utilizacdo do
produto canabidiol no tratamento do quadro clinico da Autora.

A Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS (CONITEC)
avaliou o canabidiol apenas no tratamento de criancas e adolescentes com epilepsia refrataria a
medicamentos antiepilépticos (anticonvulsivantes), e recomendou a sua ndo_incorporacdo pelo
Sistema Unico de Salde — SUS’. Acrescenta-se que o Canabidiol ndo foi_avaliado para o
tratamento da paralisia cerebral.

O Ministério da Saude ndo publicou Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
(PCDT) para o tratamento da paralisia cerebral.

Para o tratamento da epilepsia no SUS, o Ministério da Saude 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 doenca?. Por conseguinte, os seguintes medicamentos sdo
fornecidos:

v’ Pela Secretaria de Estado de Saude do Rio de Janeiro (SES/RJ) por meio do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF): Gabapentina
300mg e 400mg (capsula), Vigabatrina 500mg (comprimido), Lamotrigina 100mg
(comprimido), Levetiracetam 250mg, 500mg, 750mg e 1000mg (comprimido) e
100mg/mL (solug&o oral) e Topiramato 25mg, 50mg e 100mg (comprimido).

v" No ambito da Atencdo Basica, a Secretaria Municipal de Saude de Sdo Jodo de
Meriti, conforme relacdo municipal de medicamentos (REMUME-S&o Gongalo)
disponibiliza: Acido Valprdico 250mg e 500mg (comprimido); Carbamazepina
200mg (comprimido) e 20mg/mL (solugdo oral); Fenitoina 100mg (comprimido) e
20mg/mL (solugdo oral); Fenobarbital 100mg (comprimido) e 40mg/mL (solucdo
oral); Valproato de S6dio 50mg/mL (solucdo oral).

) Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestdo de Assisténcia Farmacéutica
(HORUS) verificou-se que a Autora possui cadastro no CEAF para recebimento do medicamento
padronizado Levetiracetam, com ultima retirada em outubro de 2024.

Observa-se que os documentos médicos apensados aos autos sdo faltosos em
esclarecer detalhadamente quais medicamentos j& foram instituidos no plano terapéutico da Autora,
impossibilitando este Nucleo de afirmar que foram esgotadas as opcOes terapéuticas
disponiveis no SUS, para o tratamento das crises convulsivas apresentadas pela Autora. Deste
modo, recomenda-se ao médico assistente que avalie o uso dos medicamentos, atualmente
disponibilizados no SUS, em alternativa ao Canabidiol 1Pure CBD + CBG 1500mg/30mL
pleiteado.

" MINISTERIO DA SAUDE. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacéo e Insumos Estratégicos em Satide. 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: 30 dez. 2024.
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Caso esteja indicado e vidvel o uso dos medicamentos preconizados no Protocolo
Ministerial disponibilizados no CEAF para o manejo das crises epilépticas apresentadas pela
Autora, estando a mesma dentro dos critérios para dispensacdo, e ainda cumprindo o_disposto
nas Portarias de Consolidacdo n° 2/GM/MS e n® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, que
estabelecem as normas de financiamento e de execu¢do do CEAF no ambito do SUS, sua
representante legal devera efetuar cadastro junto ao CEAF, comparecendo a Riofarmes Duque
de Caxias, sito @ Rua Marechal Floriano, 586 A — Bairro 25 agosto, Duque de Caxias, telefone (21)
98235-0066 / 98092-2625, munida da seguinte documentacéo:

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

e Documentos médicos: Laudo de Solicitacdo, Avaliacdo e Autorizacdo de Medicamentos
(LME), em 1 via, emitido hd menos de 90 dias, Receita Médica em 2 vias, com a
prescricdo do medicamento feita pelo nome genérico do principio ativo, emitida h4 menos
de 90 dias.

Nesse caso, o medico assistente deve observar que o laudo medico serd
substituido pelo laudo de solicitacdo, avaliacdo e autorizacdo de medicamentos (LME), o qual
devera conter a descri¢do do quadro clinico do paciente, mencdo expressa do diagnostico, tendo
como referéncia os critérios de inclusdo previstos nos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas
(PCDT) do Ministério da Salude, bem como os exames exigidos no PCDT, quando for o caso.

Acrescenta-se que a ANVISA aprovou a concessao da Autorizagdo Sanitéria para a
fabricagdo e a importacdo, bem como estabelece requisitos para a comercializagdo, prescricédo, a
dispensagdo, 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 20198,
cadastrando tais produtos como fitofdrmacos e ndo como medicamentos.

De acordo com a RDC N° 327 de 9 de dezembro de 2019, a prescrigdo do produto
de Cannabis com concentracdo de THC até 0,2%, devera ser acompanhada da notificacdo de
receita “B”. Conforme a Autoriza¢do, o Canabidiol poderd 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.

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.

JULIANA DE ASEVEDO BRUTT FLAVIO AFONSO BADARO
Farmacéutica Assessor-chefe
CRF-RJ 8296 CRF-RJ 10.277
ID. 5074441-0 ID. 436.475-02

8 Resolugéo da Diretoria Colegiada - RDC N° 327, de 9 de dezembro de 2019. Dispde sobre os procedimentos para a concessdo da
Autorizagdo Sanitéria para a fabricacéo e a importagdo, bem como estabelece requisitos para a comercializagao, prescrigdo, a
dispensagdo, o monitoramento e a fiscalizagdo de produtos de Cannabis para fins medicinais, e dé outras providéncias. Disponivel em:
30 dez. 2024.
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