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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 0496/2022

Rio de Janeiro, 22 de marco de 2022.

Processo n°® 0000554-55.2022.8.19.0002,
ajuizado por | | .

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagGes técnicas do IV
Juizado Especial Fazendario da Comarca de Niter6i do Estado do Rio de Janeiro quanto a
substancia Canabidiol 200mg/mL e ao medicamento Lacosamida 200mg.

| - RELATORIO
1. De acordo com os documentos médicos do Hospital Universitario Antonio
Pedro (fls. 22 e 23), emitidos em 10 de dezembro de 2021 por | |, 0

Autor possui diagndstico de epilepsia desde a infancia, além de piora de crise po6s
neurocisticercose. Foi informado que sua epilepsia é refratiria aos medicamentos vigentes
(Topiramato, lacosamida, clobazam e carbamazepina), com histérico de farmacodermia
associada ao Levetiracetam e Carbamazepina (que esta em desmame). Esta indicado o inicio de
Canabidiol 200mg/mL.: 1% semana — 0,5mL, 01 vez/dia; 22 semana: 1mL, 01 vez/dia; 3% semana
em diante: 1.5mL, 01 vez/dia. Classificacdo Internacional de Doencas (CID-10): G40 -
epilepsia.

11 — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagdo n° 2/GM/MS, de 28
de setembro de 2017 e na Resolucéo 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 Consolidacdo 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 Portaria n°® 2.979, de 12 de novembro de 2019, institui o Programa Previne
Brasil, que estabelece o novo modelo de financiamento de custeio da Atencdo Priméria a Salde
no ambito do Sistema Unico de Sadde.

5. A Deliberagdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona os
medicamentos disponiveis no &mbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).
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6. A Deliberacdo CIB-RJ n°5.743 de 14 de marco de 2019 dispde sobre as normas
de execucdo e financiamento do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) no
ambito do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 4°, estabelece o Elenco Minimo
Obrigatdrio de Medicamentos Essenciais do Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica
no Estado do Rio de Janeiro.

7. A Deliberagdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberacao
CIB n° 5.743 de 14 de marco de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido
destinados ao Componente Bésico da Assisténcia farmacéutica.

8. O produto Canabidiol esté sujeito a controle especial, de acordo com a Portaria
SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998, atualizada pela RDC ANVISA n° 404, de 21 de julho
de 2020. Portanto, a dispensacdo deste esta condicionada a apresentacdo de receituario
adequado.

DO QUADRO CLINICO

1. A epilepsia é uma doenca que se caracteriza por uma predisposi¢cao permanente
do cérebro em originar crises epilépticas e pelas consequéncias neurobiolégicas, 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
definicdo 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 classificagdo das crises
epilépticas manteve a separacao entre crises epilépticas de manifestacdes clinicas iniciais focais
ou generalizadas®.

DO PLEITO

1. O Canabidiol (CBD) é um dos componentes farmacologicamente ativos da
Cannabis sativa e tem como caracteristicas ndo ser psicoativo (ndo causa alteracGes
psicosensoriais), ter baixa toxicidade e alta tolerabilidade em seres humanos e animais. Os
canabinoides agem no corpo humano pela ligagdo com seus receptores. No sistema nervoso
central o receptor CB1 é altamente expresso, localizado na membrana pré-sinaptica das células.
Estes receptores CB1 estdo presentes tanto em neurdnios inibitdrios gabaérgicos quanto em
neurdnios excitatérios glutamatérgicos. O CBD age no receptor CB1 inibindo a transmissdo
sindptica por bloqueio dos canais de céalcio (Ca?") e potassio (K*) dependentes de voltagem.
Desta forma, acredita-se que 0 CBD possa inibir as crises convulsivas?.

2. A Lacosamida ¢ indicada como monoterapia no tratamento de convulsdes de
inicio parcial em pacientes com epilepsia a partir de 16 anos de idade e na terapia adjuvante

1 BRASIL. MINISTERIO DA SAUDE. Secretaria de Atencéo 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:
<http://conitec.gov.br/images/Protocolos/PCDT_Epilepsia.pdf >. Acesso em: 22 mar. 2022.

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: 22 mar. 2022.
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(em conjunto com outro medicamento antiepiléptico) no tratamento de crises parciais com ou
sem generalizacdo secundaria em pacientes a partir de 16 anos de idade com epilepsia®.

111 - CONCLUSAO

1. Inicialmente, cumpre informar que o medicamento Lacosamida 200mg esta
indicado para o tratamento da condicéo clinica descrita para o Autor — epilepsia.

2. A Comissdo Nacional de Incorporacéo de Tecnologias no SUS (Conitec)
ndo recomendou a incorporacdo no SUS do medicamento Lacosamida, como terapia aditiva,
para pacientes com epilepsia focal refratarios aos tratamento prévios com os farmacos
antiepilépticos disponiveis no SUS. Segunda a Comisséo, ndo foi possivel afirmar equivaléncia,
superioridade ou inferioridade da intervencdo avaliada frente aos demais medicamentos®.

3. A Lacosamida ndo integra nenhuma lista oficial de medicamentos
(Componentes Basico, Estratégico, Especializado e Elenco Minimo) para dispensa¢éo no SUS,
no ambito do municipio de Tangua e do Estado do Rio de Janeiro.

4, A Lacosamida apresenta registro ativo na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéria (Anvisa).

4. Com relagdo ao Canabidiol 200mg/ml a Comissdo Nacional de Incorporacéo
de Tecnologias no SUS (Conitec) avaliou o seu uso para 0 tratamento de criancas e
adolescentes com epilepsia refrataria a medicamentos antiepilépticos, e recomendou sua néo

incorporacéo pelo SUS®.

5. A Comissdo considerou ndo haver evidéncias suficientes para justificar a
incorporagcdo 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 eficacia e magnitude do efeito dos produtos de cannabis para a indicacdo

proposta.

6. A Conitec avaliou o produto Canabidiol na concentragdo de 200mg/mL do
laboratério Prati-Donaduzzi, o qual foi registrado no Brasil como produto derivado de cannabis'
e ndo como medicamento™. Ndo ha registrado no Brasil medicamento de canabidiol com
indicacéo para epilepsia.

7. Destaca-se que, embora a avaliagdo da CONITEC tenha levado em conta o
tratamento de criangas e adolescentes, alguns dos estudos avaliados também incluiram pacientes
na faixa etaria da Autor.

8. No que tange a disponibilizacdo, no ambito do SUS, cabe informar que
Canabidiol 200mg/mL ndo_integra nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes

3 Bula do medicamento Lacosamida (Vimpat®) por Meizler UCB Biopharma S.A. Disponivel
emhttps://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351116566201391/?substancia=25571&situacaoRegistro=V >. Acesso em: 22
mar. 2022.

4 MINISTERIO DA SAUDE. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovagéo e Insumos Estratégicos em Sadde. Relatério de
Recomendacéo. Portaria SCTIE/MS n° 20, de 27 de abril de 2018. Disponivel em: <
http://conitec.gov.br/images/Relatorios/2018/Relatorio_Lacosamida_EpilepsiaFoca_Refrataria.pdf>. Acesso em 22 mar. 2022.

S MINISTERIO DA SAUDE. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovagao e Insumos Estratégicos em Saude. Relatdrio de
Recomendacéo. Portaria SCTIE/MS n° 25, de 28 de maio de 2021. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/images/Relatorios/2021/20210602_Relatorio_621_Canabidiol_EpilepsiaRefrataria.pdf>. Acesso em 22 mar.
2022.
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Basico, Estratégico e Especializado) dispensados através do SUS, no &mbito do municipio de
Tangua e do estado do Rio de Janeiro.

9. Para o tratamento da epilepsia, 0 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 Epilepsial. Por conseguinte a Secretaria de
Estado de Salde do Rio de Janeiro (SES/RJ) disponibiliza, por meio do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), os seguintes medicamentos: Gabapentina
300mg e 400mg (cépsula), Vigabatrina 500mg (comprimido), Lamotrigina 100mg
(comprimido), Levetiracetam 100mg/mL (solugdo oral) e Topiramato 25mg, 50mg e 100mg
(comprimido).

10. Ressalta-se que, segundo o banco de dados da CONITEC, o referido PCDT foi
revisado e encaminhado para publicacio®.

11. No ambito da Atencdo Bésica, o Elenco Minimo Obrigatério de Medicamentos
Essenciais do Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio de Janeiro
(Deliberagdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de margo de 2019) padronizou os seguintes medicamentos:
Acido Valproico ou Valproato de sodio 250mg e 500mg (comprimido) e 250mg/5mL (xarope),
Carbamazepina 200mg (comprimido) e 20mg/mL (xarope), Clonazepam 2,5mg/mL (solucéo
oral), Fenitoina 100mg (comprimido) e 40mg/mL (suspensdo oral), Fenobarbital 100mgclonaz
(comprimido) e 40mg/mL (solugdo oral).

12. Em consulta realizada ao Sistema Informatizado de Gerenciamento de
Medicamentos Especializados (SIGME) da SES/RJ e ao Sistema Nacional de Gestdo de
Assisténcia Farmacéutica (HORUS) consta que a Autor esta cadastrado no CEAF para a
retirada do medicamento Levetiracetam 250mg, com dispensagdo finalizada em 31/01/2022.

13. Em laudos médicos apensados aos autos (fls. 22 e 23), esta descrito que o Autor
referiu reacdo colateral (farmacodermia) ao uso do medicamento Levetiracetam e apresenta
boa resposta com Lacosamida.

14. Ressalta-se que a conduta estabelecida pelo PCDT-Epilepsia vigente, em
pacientes considerados refratrios ao tratamento medicamentoso, é a seguinte: avaliagdo para
confirmacgdo diagnostica de epilepsia (20% a 30% dos pacientes encaminhados aos centros
especializados em epilepsia ndo tém crises epilépticas — pseudo-refratariedade) e para eventual
tratamento cirargico de epilepsia, ou ainda, num segundo momento, para tratamento de
estimulacéo do nervo vago.

15. Assim tendo em vista os relatorios da CONITEC com relagdo aos
medicamentos aqui pleiteados e as diretrizes do SUS para o tratamento da Epilesia, nas quais
esta estabelecido que, para os casos de refratariedade aos tratamentos medicamentosos, deve-se
avaliar tratamento cirdrgico ou estimula¢do do nervo vago, ndo ha como garantir que foram
esgotadas todas as opcOes terapéuticas disponiveis no SUS que permita justificar a introducao
dos itens ndo padronizados aqui pleiteados.

16. Cumpre elucidar que os instrumentos em vigéncia, Portarias de Consolidacéo
(PRC) n° 2 e n° 6, de 28 de setembro de 2017, ndo definem quais medicamentos fazem parte da
Atenc¢do Basica dos municipios. A PRC n° 2, de 28/09/2017, determina, em seu art. 39, do
Anexo XXVIII, que os Estados, o Distrito Federal e 0os Municipios sdo responsaveis pela
selecdo, programacdo, aquisicdo, armazenamento, controle de estoque e prazos de validade,

® CONITEC. Protocolos e diretrizes em elaborag&o/atualizagio em 2021. Disponivel em: < http://conitec.gov.br/pcdt-em-
elaboracao>. Acesso em: 03 nov. 2021.
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distribuico e dispensacdo dos medicamentos e insumos do Componente Bésico da Assisténcia
Farmacéutica, constantes dos Anexos | e IV da RENAME vigente, conforme pactuacdo nas
respectivas CIB.

17. Dessa forma, atendendo aos critérios definidos na mesma Portaria, cada Estado
e seus municipios definem a composi¢do de suas listas.

E o parecer.

Ao 1V Juizado Especial Fazendario da Comarca de Niter6i do Estado do
Rio de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

LEOPOLDO JOSE DE OLIVEIRA NETO VANESSA DA SILVA GOMES

Farmacéutico Farmacéutica
CRF-RJ 15023 CRF- RJ 11538
ID: 50032216 Mat.4.918.044-1

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

I Produto derivado de Cannabis: produto industrializado, destinado a finalidade medicinal, contendo derivados da planta Cannabis
spp.. N&o possui eficacia e seguranca avaliados pela Anvisa.

i Medicamento: todo produto farmacéutico, tecnicamente obtido ou elaborado, com finalidade profilatica, curativa, paliativa ou para
fins de diagnostico. Sua eficécia e seguranca séo avaliados pela Anvisa durante o pedido de registro.
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