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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 2812/2022
Rio de Janeiro, 25 de novembro de 2022.

Processo n®  0287628-69.2022.8.19.0001,
ajuizado por | |, representado
por | |.

O presente parecer visa atender & solicitagdo de informag0es técnicas da 1° Juizado
Especial Fazendario da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro, quanto a substancia
Canabidiol 200mg/mL 30mL solucéo oral (Prati Donaduzzi & Cia Ltda).

| - RELATORIO

1. Para elaboracdo deste parecer técnico, foram considerados os documentos médicos
acostados as folhas 27/38, 28/39 e 40, emitidos em 23 de outubro de 2022, pela médica[ |
| |, em receituario proprio.

2. Em sintese, trata-se de Autor com 10 meses e 8 dias, com histéria de insulto
hipoxio-isquémico perinatal, devido anafilaxia materna ap6s administragdo de Penicilina V no
momento pré-parto. Ao nascimento apresentou sofrimento fetal agudo com necessidade de
reanimacdo cardiopulmonar com intubagdo orotraqueal. Evoluiu com Encefalopatia crénica néo
progressiva, epilepsia de dificil controle e disfagia orofaringea. Associado ao quadro, apresenta
pé torto congénito atualmente em tratamento com Grtese. Foi prescrito o canabidiol 200mg/ml,
solugéo oral (lun de 30 ml — 0,5 ml 12/12h, 12 frascos ao ano — 1 frasco por més) de forma
continua, pois foi a substania que associada aos farmacos Topiramato e clonazepam, possibilitou o
controle da epilepsia e a melhora clinica da crianca com ganhos no desenvolvimento. Foi
informado que a suspensdo do canabidiol, pode levar ao descontrole da atividade epileptiforme e
risco de regressdo de marcos de desenvolvimento, com claro prejuizo ao tratamento e risco de
morte.

3. Foram informadas as seguintes Classificages Internacionais de Doencas (CIDs-
10): G80.9 — Paralisia cerebral ndo especificada, R13 - Disfagia e G40.0 - Epilepsia.

11 —- ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolida¢do n® 2/GM/MS, de 28 de
setembro de 2017 e na Resolugdo 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 organizagédo da assisténcia farmacéutica em trés componentes: Béasico, Estratégico
e Especializado. E, define as normas para o financiamento dos componentes estratégico e
especializado da assisténcia farmacéutica.
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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 Priméaria a Salde no
ambito do Sistema Unico de Sade.

5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona 0s
medicamentos disponiveis no ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberacéo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispGe sobre as normas de
execucdo e financiamento do Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) no ambito
do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 4°, estabelece o Elenco Minimo Obrigatério
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 Deliberacéo
CIB n° 5.743 de 14 de marco de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados
ao Componente Basico da Assisténcia farmacéutica.

8. A Resolugdo SMS n® 3733 de 14 de junho de 2018, definiu o elenco de
medicamentos, saneantes, antissépticos, vacinas e insumos padronizados para uso nas unidades da
Secretaria Municipal de Salde do Rio de Janeiro, compreendendo os Componentes Basico,
Hospitalar, Estratégico e Basico e Hospitalar, a saber, Relacdo Municipal de Medicamentos
Essenciais no ambito do Municipio do Rio de Janeiro (REMUME-RIO), em consonancia com as
legislagdes supramencionadas.

9. O produto Canabidiol esta sujeito a controle especial, de acordo com a Portaria
SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998, e suas atualizagBes. Portanto, sua dispensacdo esta
condicionada a apresentagdo de receituario adequado.

10. A Resolugdo RDC n° 327, de 9 de dezembro de 2019, dispde sobre os
procedimentos para a concessdo da Autorizacdo Sanitaria para a fabricacdo e a importagdo, bem
como estabelece requisitos para a comercializacdo, prescricdo, a dispensacdo, 0 monitoramento e a
fiscalizag&o de produtos de Cannabis para fins medicinais, e da outras providéncias.

11. A Resolugdo RDC n° 660 de 30 de marco de 2022, define os critérios e 0s
procedimentos para a importacdo de Produto derivado de Cannabis, por pessoa fisica, para uso
préprio, mediante prescri¢do de profissional legalmente habilitado, para tratamento de saude.

DO QUADRO CLINICO

1. A encefalopatia ou neuropatia crdnica ndo progressiva da infancia, também
denominada paralisia cerebral (PC), descreve um grupo de desordens permanentes do
desenvolvimento do movimento e postura atribuido a um distdrbio ndo progressivo que ocorre
durante o desenvolvimento do cérebro fetal ou infantil, podendo contribuir para limitacdes no perfil
de funcionalidade da pessoa. A desordem motora na paralisia cerebral pode ser acompanhada por
distdrbios sensoriais, perceptivos, cognitivos, de comunicacdo e comportamental, por epilepsia e
por problemas musculoesqueléticos secundarios. Esta condi¢do engloba um grupo heterogéneo
quanto a etiologia, sinais clinicos e severidade de comprometimentos. No que tange a etiologia,
incluem-se os fatores pré, peri e pds natais. Os sinais clinicos da paralisia cerebral envolvem as
alteracbes de tbnus e presenga de movimentos atipicos e a distribuicdo topografica do
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comprometimento. A severidade dos comprometimentos da paralisia cerebral estd associada com as
limitacGes das atividades e com a presenca de comorbidades®.

2. A epilepsia é uma doenga que se caracteriza por uma predisposi¢do permanente do
cérebro em originar crises epilépticas e pelas consequéncias neurobioldgicas, cognitivas,
psicolégicas e sociais destas crises. Uma crise epiléptica é a ocorréncia transitéria 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 populagdo. 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 classificacdo das crises epilépticas manteve a separagdo entre crises epilépticas de
manifestaces clinicas iniciais focais ou generalizadas?.

3. Disfagia é qualquer dificuldade na efetiva condugdo do alimento da boca até o
estbmago por meio das fases inter-relacionadas, comandadas por um complexo mecanismo
neuromotor. E um sintoma que deve ser abordado interdisciplinarmente por médicos,
fonoaudiologos, nutricionistas e enfermeiros, uma vez que cada profissional contribui de forma
interdependente para a melhora do paciente. A disfagia pode levar a desnutricdo e a desidratagdo
por inadequacdo dietética e em razdo da consisténcia dos alimentos®.

DO PLEITO

1. “Cannabis medicinal” ¢ um termo amplo que pode ser aplicado para qualquer tipo
de medicamento a base de Cannabis. Apesar do grande interesse na Cannabis, existem ainda
poucos estudos com método cientifico robusto e uma necessidade premente de mais pesquisas
sobre seu uso com seguranca. A planta Cannabis sativa contém mais de 500 componentes, dentre
0s quais 85 sdo farmacologicamente ativos, denominados canabindides. Dentre eles, os mais
conhecidos sdo o delta-9- -tetrahidrocanabinol (A9-THC, ou THC), responsavel pelos efeitos
psicoativos, e o canabidiol (CBD), sem efeitos psicoativos. A cannabis pode ser administrada
como drageas comestiveis, cdpsulas, pastilhas, tintura, adesivo dérmico, sprays e vaporizada. A
descoberta de receptores de membrana especificos mediando os efeitos dos canabinoides levou ao
reconhecimento de ligantes enddgenos que atuam como ativadores dessas substancias, chamados
endocanabinoides. Desta forma, o termo “canabinoides” atualmente inclui tanto os componentes
derivados da planta Cannabis sativa (fitocanabinoides), os endocanabinoides e o0s analogos
sintéticos de cada grupo. Os endocanabinoides sdao moléculas lipidicas sinalizadoras que se ligam a
receptores canabinoides e os ativam, simulando algumas das acdes do THC “.

1 BRASIL. Ministério da Satide. Secretaria de Atengdo a Satide Departamento de AgGes Programaticas Estratégicas. Diretrizes de
Atencéo a Pessoa com Paralisia Cerebral. Brasilia — DF, 2013. Disponivel em:
<http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/diretrizes_atencao_paralisia_cerebral.pdf>. Acesso em: 21 nov. 2022.

2 BRASIL. MINISTERIO DA SAUDE. Secretaria de Atengdo 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: 21 nov. 2022.

3 Sociedade Brasileira de Geriatria e Gerontologia. | Consenso Brasileiro de Nutrigdo e Disfagia em Idosos hospitalizados. Barueri, SP:
Minha Editora, 2011. 2011, 126p. Disponivel em: <http://sbgg.org.br/wp-
content/uploads/2014/10/Consenso_Brasileiro_de_Nutricaol.pdf>. Acesso em: 21 nov. 2022.

“SOCIEDADE BRASILEIRA DE PEDIATRIA. Departamento Cientifico de Neurologia (2019-2021) e Departamento Cientifico de
Medicina da Dor e Cuidados Paliativos (2019-2021). Indicagdes para uso da Cannabis em pacientes pediatricos: uma revisao baseada em
evidéncias. Documento Cientifico. N° 3, dezembro de 2019. Disponivel em: < https://www.sbp.com.br/fileadmin/user_upload/_22241c-
DocCient_-_IndicUso_Cannabis_pacientes_pediat.pdf>. Acesso em: 18 nov. 2022.
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111 - CONCLUSAO

1. O produto Canabidiol obteve autorizacdo da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria — Anvisa, para que as industrias possam realizar seu registro em territorio nacional,
através da Resolugdo da Diretoria Colegiada — RDC N° 327, de 9 de dezembro de 2019. Contudo,
sdo classificados como produto a base de Cannabis, o qual ndo possui bula, e sim folheto
informativo, onde ndo h4 indicacéo clinica para nenhuma patologia.

2. Especificamente o produto prescrito Canabidiol 200mg/mL (Prati-Donaduzzi®)
possui registro na Anvisa.

3. No que se refere a indicagdo do produto pleiteado para epilepsia, destaca-se que a
Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS (Conitec) avaliou o uso do
Canabidiol na concentracdo 200mg/mL para o tratamento de criancas e_adolescentes com
epilepsia refrataria a medicamentos antiepilépticos, recomendando sua ndo incorporacao pelo
SUS. Tal decisédo foi acatada pelo Ministério da saude, por meio da Portaria SCTIE/MS n° 25, de
28 de maio de 2021, a qual tornou oublica a decisdo de n&o incorporar o Canabidiol para
tratamento de criancas e_adolescentes com epilepsias refratérias aos tratamentos convencionais, no
ambito do Sistema Unico de Saide - SUS®.

4. Sendo assim, o Canabidol ndo _integra nenhuma lista oficial de medicamentos
dispensados através do SUS (Componentes Basico, Estratégico e Especializado), no ambito do
municipio e do Estado do Rio de Janeiro. Por ndo estar contemplado na Relacdo Nacional de
Medicamentos Essenciais - RENAME, e, consequentemente, em nenhuma listagem e programas, o
fornecimento _administrativo_do_Canabidol ndo é de atribuicdo do Estado e municipio

supracitados.
5. No que se refere a existéncia de substitutos terapéuticos ofertados pelo SUS,

informa-se que foi publicado a Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéutica pelo Ministério da Saude
(MS) para 0 manejo da epilepsia’. Por conseguinte, sdo disponibilizados seguintes medicamentos:

5.1 Gabapentina 300mg e 400mg (capsula); Topiramato 25mg, 50mg e 100mg
(comprimido); Vigabatrina 500mg (comprimido); Lamotrigina 100mg (comprimido) e
Levetiracetam 250mg e 750mg (comprimido) e 100mg/mL (solucdo oral), por meio do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), através da Secretaria de
Estado de Salude do Rio de Janeiro (SES/RJ);

5.2 Carbamazepina200mg (comprimido) e 20mg/mL (xarope); Clonazepam 2mg
(comprimidos) e 2,5mg/mL (solucdo oral); Fenitoina 100mg (comprimido) e 20mg/mL
(suspenséo oral); Fenobarbital 100mg (comprimido) e 40mg/mL (solucéo oral) e Valproato
de S6dio 500mg comprimido e 50mg/mL (xarope), no ambito da Atencdo Basica, através
da Secretaria Municipal de Salde de Itaborai, conforme sua relacdo municipal de
medicamentos (REMUME).

6. De acordo com o documento médico o Autor, de 10 meses, ja faz uso dos
medicamentos Topiramato e Clonazepam, disponibilizados pelo SUS. Contudo, considerando os
medicamentos disponibilizados, recomenda-se que a médica assistente avalie o tratamento do
Autor com base nas recomendag8es do protocolo clinico e com os medicamentos disponibilizados.

7. Caso a médica assistente considere pertinente o uso das alternativas
disponibilizadas pelo CEAF, o representante do Autor podera solicitar cadastro junto ao
CEAF, comparecendo ao Polo Rio Farmes, situado na Rua Julio do Carmo, 585 - Cidade Nova,

5 Portaria SCTIE/MS N° 25, de 28 de maio de 2021. Torna publica a decisdo de ndo incorporar 0 canabidiol para tratamento de criancas
e adolescentes com epilepsias refratarias aos tratamentos convencionais, no ambito do Sistema Unico de Salde - SUS. Disponivel em:
<https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/portaria-sctie/ms-n-25-de-28-de-maio-de-2021-323576239>. Acesso em: 27 out. 2022.
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Rio de Janeiro, munida da seguinte documentacédo: Original e Cépia de Documento de Identidade
ou da Certiddo de Nascimento, Cdpia do CPF, Copia do Cartdo Nacional de Salde/SUS, Cépia do
comprovante de residéncia, Laudo de Solicitacdo, Avaliacdo e Autorizagdo de Medicamentos
(LME), em 1 via, emitido a menos de 90 dias, Receita Médica em 2 vias, com a prescri¢do 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 sera substituido pelo Laudo de Solicitagdo que devera conter a descri¢do do quadro
clinico do paciente, mencédo expressa do diagnostico, 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.

8. Por fim, quanto a solicitagdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro (fl.
20, item “VII”, subitens “b” e “e”) referente ao provimento de “..outros utensilios, produtos
complementares e acessorios que se facam necessarios ao tratamento da moléstia do Autor...”,
vale ressaltar que ndo é recomendado o fornecimento de novos itens sem emissao de laudo que
justifigue a necessidade dos mesmos, uma vez que 0 uso irracional e indiscriminado de
medicamentos e tecnologias pode implicar em risco a saude.

E o parecer.

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

ALINE PEREIRA DA SILVA VANESSA DA SILVA GOMES
Farmacéutica Farmacéutica
CRF- RJ 13065 CRF-RJ 11538
ID. 4.391.364-4 Mat.4.918.044-1

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