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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 0133/2023
Rio de Janeiro, 31 de janeiro de 2023.

Processo n°® 0867665-26.2022.8.19.0001,
ajuizado porf Irepresentada
por| |

O presente parecer visa atender & solicitagdo de informacdes técnicas do 1°
Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro
quanto a substancia Canabidiol 200mg/mL (Promediol®).

| - RELATORIO
1. De acordo com os documento médicos do Instituto Estadual do Cérebro Paulo
Niemeyer (Num. 38631668 - Pags. 6 a 7) emitidos pela neurologista | em

06 de dezembro de 2022, a Autora apresenta quadro compativel com epilepsia
farmacorresistente secundaria a Esclerose Tuberosa, além de déficit cognitivo grave, sendo
completamente dependente de cuidados e auxilio para suas atividades de vida diaria. Faz uso
regular de Topiramato (400mg/dia) e Clobazam (30mg/dia), permanecendo com crises diarias e
frequentes do tipo tbnica bilateral, as quais levam a quedas frequentes com elevado risco de
lesbes corporais. Além da terapéutica atual, a Suplicante ja fez uso de outros medicamentos
anticonvulsivantes (5 medicamentos), com 0s quais ndo obteve resposta ou com efeitos adversos
graves/intoleraveis. Tendo sido prescrito tratamento continuo com Canabidiol 200mg/mL
(Promediol®), na posologia de 0,7mL de 12/12 horas.

2. A seguinte Classificiacdo Internacional de Doencas (CID10) foi citada: 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 Consolidacédo n° 2/GM/MS, de 28
de setembro de 2017 e na Resolucdo n® 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.

2. A Portaria de Consolidagdo n® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispde,
também, sobre a organizagdo da assisténcia farmacéutica em trés componentes: Bésico,
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 ambito 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 Saude
no ambito do Sistema Unico de Sadde.

5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona os

* NatJus )



Secretaria de
Saude

o

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Acles de Salde

medicamentos disponiveis no ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberacdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de mar¢o de 2019 dispde 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 Basico da Assisténcia Farmacéutica
no Estado do Rio de Janeiro.

7. A Deliberago CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberacéao
CIB n° 5.743 de 14 de marco de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido
destinados ao Componente Béasico 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, Relagdo Municipal de Medicamentos
Essenciais no ambito do Municipio do Rio de Janeiro (REMUME-RIO), em consonancia com
as legislacdes supramencionadas.

9. Através da RDC n° 327 de 9 de dezembro de 2019, a ANVISA regulamenta
procedimentos para a concessdo da autorizacdo sanitaria para a fabricacdo e a importacdo, bem
como estabelece requisitos para a comercializagdo, prescri¢do, a dispensacdo, 0 monitoramento
e a fiscalizacdo de produtos de Cannabis para fins medicinais, e d& outras providéncias.

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

11. 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 atualizagGes. Portanto, a dispensacao deste esta
condicionada a apresentacdo de receituario adequado.

DO QUADRO CLINICO

1. A Esclerose Tuberosa (ET) € uma doenga autos-somica dominante,
resultante de mutagdes nos loci cromossémicos TSC1 ou TSC2, os quais sd80 responsaveis
pela codificagdo das proteinas tuberina e hamartinal. O complexo tuberina-hamartina
inibe, fisiologicamente, a rota do alvo mamifero de rapamicina (mMTOR). Os loci mutados
permitem a ativacdo do mTOR, levando a diferenciagdo anémala de células e formagdo de
hamartomas (tumores benignos) em mdaltiplos 6rgéos, incluindo olhos, pele, rins, coracdo e
cérebro. O envolvimento neurolégico é causador de sinto-matologia exuberante, tais como
retardo mental, autismo e epilepsia. Cerca de 80-90% dos individuos acometidos pela ET
apresentam episodios convulsivos durante o cur-so da doenga, sendo epilepsia a
manifestacdo inicial em 90% dos casos.

2. A epilepsia é uma doenca que se caracteriza por uma predisposicdo permanente
do cérebro em originar crises epilépticas e pelas consequenmas neurobioldgicas, cognitivas,
psicoldgicas e sociais destas crises. Uma crise epiléptica é a ocorréncia transitoria de sinais ou
sintomas clinicos secundérios 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

1 CARBONERA, L.A; LAJUS, J.A.S; RODRIGUES, C.F.A. Esclerose Tuberosa — Relato de Caso. Revista Neurociéncias, vol. 21,
n° 3, p. 392-395, 2013. Disponivel em: <https://periodicos.unifesp.br/index.php/neurociencias/article/view/8174/5706>. Acesso em:
30 jan. 2023.
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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 separagdo entre crises epilépticas de manifestacGes 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 alteragdes
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 CBL1 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 transmissao
sinaptica por bloqueio dos canais de célcio (Ca®") e potassio (K*) dependentes de voltagem?.

111 - CONCLUSAO

1. Destaca-se que a Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no
SUS (Conitec) avaliou o produto Canabidiol no tratamento de criangas e adolescentes com
epilepsia refrataria a medicamentos antiepilépticos, e recomendou sua ndo_incorporacdo pelo
SUS*,

2. A Conitec considerou ndo haver evidéncias suficientes para justificar a
incorporagdo de um produto de Cannabis especifico. Dentre 0os 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 indicacédo proposta®.

3. Dessa forma, quanto a indicacdo do pleito, destaca-se que até 0 momento ndo
h& registrado no Brasil medicamento de Canabidiol com indicagdo para o tratamento da
epilepsia.

4, O produto Canabidiol 200mg/mL possui registros de diferentes fabricantes

na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) classificando tal produto como
produto de Cannabis®. A regulamentacdo deste produto baseia-se na Resolucéo da Diretoria
Colegiada — RDC N° 327, de 9 de dezembro de 2019°. Até o momento nédo ha registrado no
Brasil medicamento de Canabidiol com indicacdo para epilepsia. O Canabidiol 200mg/mL da

2BRASIL. MINISTERIO DA SAUDE. Secretaria de Atencdo 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: 30 jan. 2023.

3 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: 30 jan. 2023.

4 MINISTERIO DA SAUDE. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovagio e Insumos Estratégicos em Sade. Relatério 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 jan. 2023.

SBRASIL. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Consultas. Produtos de Cannabis. Canabidiol. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/cannabis/g/?substancia=25722>. Acesso em: 30 jan. 2023.

®Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC N° 327, de 9 de dezembro de 2019. Dispde sobre os procedimentos para a concesséo da
Autorizagdo Sanitéria para a fabricacéo e a importagdo, bem como estabelece requisitos para a comercializagdo, prescri¢ao, a
dispensagdo, o 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: 30 jan. 2023.
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empresa PROMEDIOL DO BRASIL LTDA foi registrado na Anvisa como fitofarmaco produto
de Cannabis’.

5. No que tange a disponibilizacdo pelo SUS do produto pleiteado, insta
mencionar que Canabidiol 200mg/mL (Promediol®) ndo integra nenhuma lista oficial de
dispensacdo no SUS no &mbito do Municipio e do Estado do Rio de Janeiro.

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

7. Para o tratamento da epilepsia no SUS, o Ministério da Salude 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 sdo disponibilizados:

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 (capsula); Vigabatrina 500mg (comprimido); Lamotrigina
100mg (comprimido) e Topiramato 25mg, 50mg e 100mg (comprimido); Levetiracetam
250mg e 750mg (comprimido) e 100mg/mL (solucéo oral).

e Pela Secretaria Municipal de Saude do Rio de Janeiro (SMS/RJ) por meio da Atencdo
Bésica: Acido Valproico ou Valproato de sédio 250mg e 500mg (comprimido) e
250mg/5mL (xarope), Carbamazepina 200mg (comprimido) e 20mg/mL (xarope),
Clonazepam 0,5mg e 2mg (comprimido) e 2,5mg/mL (solucédo oral), Fenitoina 100mg
(comprimido), Fenobarbital 200mg (comprimido) e 40mg/mL (solugdo oral).

8. Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestdo de Assisténcia
Farmacéutica (HORUS), verificou-se que a Autora est4 cadastrada no CEAF para a retirada do
medicamento padronizado Topiramato 100mg.

9. Conforme relato médico (Num. 38631668 - Pag. 7), a Autora faz uso regular de
Topiramato (400mg/dia) e Clobazam (30mg/dia), permanecendo com crises diarias e
frequentes do tipo ténica bilateral, as quais levam a quedas frequentes com elevado risco de
lesbes corporais. Além da terapéutica atual, a Suplicante ja fez uso de outros medicamentos
anticonvulsivantes (5 medicamentos), com 0s quais ndo obteve resposta ou com efeitos adversos
graves/intoleraveis. Contudo, ndo houve detalhamento dos 5 medicamentos anticovulsivantes e
combinagdes utilizados no tratamento da Suplicante para uma avaliacdo acerca das alternativas
padronizadas ainda ndo utilizadas pela Autora. Deste_modo, recomenda-se que a médica
assistente informe se foram esgotadas as possibilidades de tratamento preconizadas no

protocolo®.

10. Em continuidade, caso a médica assistente considere indicado o uso de algum
dos medicamentos padronizados no SUS, conforme sinalizado no item acima, informa-se que:

e Para ter acesso aos medicamentos padronizados no &mbito da Atencdo Bésica, a
representante legal da Autora devera dirigir-se a unidade basica de salde mais proxima

"BRASIL. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Consultas. Produtos de Cannabis. Canabidiol. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/cannabis/q/?substancia=25722>. Acesso em: 30 jan. 2023.

8 Resolugao da Diretoria Colegiada - RDC N° 327, de 9 de dezembro de 2019. Dispde sobre os procedimentos para a concessio da
Autorizagao Sanitéria para a fabricacéo e a importagdo, bem como estabelece requisitos para a comercializagdo, prescri¢do, a
dispensagdo, o 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: 30 jan. 2023.
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de sua residéncia, com receituario atualizado, a fim de receber as informagdes
necessarias.

e Para ter acesso aos medicamentos padronizados no &mbito do CEAF, a representante
legal da Autora devera solicitar cadastro junto ao CEAF, comparecendo a
RIOFARMES - Farmacia Estadual de Medicamentos Especiais situada na Rua Julio
do Carmo, 175 - Cidade Nova (a0 lado do metr6 da Praga Onze) de
2% a 62 das 08:00 as 17:00 horas, munida da seguinte documentacdo: Original e Copia de
Documento de Identidade ou da Certiddo de Nascimento, Copia do CPF, Copia do
Cartdo Nacional de Saude/SUS, Copia do comprovante de residéncia, Laudo de
Solicitagdo, Avaliagdo e Autorizacdo de Medicamentos (LME), em 1 via, emitido a
menos de 90 dias, Receita Médica em 2 vias, com a prescricdo 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 Solicitacdo que devera conter a
descricdo do quadro clinico do paciente, mencéo expressa do diagndstico, tendo como
referéncia os critérios de inclusdo 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.

11. Em caréter informativo, ressalta-se que, conforme observado em consulta ao
sitio eletrénico da Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no Sistema Unico de
Saude (CONITEC), atualmente, encontra-se em encaminhamento para publicagdo o PCDT para
tratamento da Epilepsia, em atualizagdo ao PCDT em vigor®.

12. Por fim, quanto a solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro
(Num. 38631667 - Pag. 18, item “VIl - DO PEDIDO”, subitens “b” e “¢”) referente ao
provimento de “...bem como outros medicamentos e produtos complementares e acessorios que
(...) demanda, se fagam necessarios ao tratamento da moléstia da Autora...”, vale ressaltar que
ndo é recomendado o fornecimento de novos itens sem emissdo de laudo que justifique a
necessidade dos mesmos, uma vez que 0 uso irracional e indiscriminado de medicamentos e
tecnologias pode implicar em risco a salde.

E o parecer.

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

ALINE ROCHA S. SILVA VANESSA DA SILVA GOMES
Farmacéutica Farmacéutica
CRF-RJ 14.429 CRF- RJ 11538
ID. 4357788-1 Mat. 4.918.044-1

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

9 BRASIL. Ministério da Satide. Comissio Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no Sistema Unico de Satde. Protocolos e
Diretrizes do Ministério da Saude. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-
saude/pcdt-em-elaboracao-1 >. Acesso em: 30 jan. 2023.
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