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Rio de Janeiro, 01 de fevereiro de 2023.

Processo n°® 0800006-11.2023.8.19.0083,
ajuizado por| Irepresentada
por [ |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagOes técnicas da 12
Vara da Comarca de Japeri da Capital do Estado do Rio de Janeiro quanto a substancia
Canabidiol 20mg/mL (Prati Donaduzzi®).

| - RELATORIO
1. De acordo com o documento médico (Num. 41166483 - Pag. 1 e Num.
41166486 - Pag. 1) emitido em 10 de maio de 2022 pela neurologista lem

documento propio, a Autora apresenta crises convulsivas de dificil controle desde os 6 meses de
idade, com quadro de ataxia e atraso global do desenvolvimento neuropsicomotor. J& utilizou
diversos tratamentos com anticonvulsivantes, sem controle do quadro clinico. Segue em
investigacOes genética. Evidéncia de sindrome epilética do tipo Lennox-Gastaut, segundo
exame de eletroencefalograma. Atualmente em tratamento com Fenobarbital 50mg — a cada 12
horas; Valproato de Sodio 375mg — a cada 12 horas; Topiramato 100mg — a cada 12 horas,
Clobazam 10mg — pela manhd e 20mg a noite, mantendo crises por 2 ou 3 vezes na semana.
Sendo prescrito tratamento com Canabidiol 20mg/mL (Prati Donaduzzi®) como tratamento
adjuante. As seguintes Classificac@es Internacionais de Doengas (CID-10) foram citadas: G40.4
- Outras epilepsias e sindromes epilépticas generalizadas; F72 — Retardo mental grave.

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 Consolidagdo 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 Atencéo Primaria a Salde
no ambito do Sistema Unico de Sadde.
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5. A Deliberacdo 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
Relacdo 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 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 Deliberagéo
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 Portaria n® 521 de 10 de abril de 2014 da Secretaria Municipal de Salde da
Cidade de Japeri dispde sobre a Relagcdo Municipal de Medicamentos Essenciais — REMUME —
Japeri.

9. Através da RDC n° 327 de 9 de dezembro de 2019, a ANVISA regulamenta
procedimentos para a concessdo da autorizagdo sanitaria para a fabricagdo e a importacdo, bem
como estabelece requisitos para a comercializacdo, prescrigdo, a dispensa¢do, 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 marco de 2022 define os critérios e 0s
procedimentos para a importacdo de Produto derivado de Cannabis, por pessoa fisica, para uso
préprio, mediante prescrigdo 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 & apresentagdo de receituério adequado.

DO QUADRO CLINICO

1. A epilepsia é uma doenca que se caracteriza por uma predisposi¢cdo permanente
do cérebro em originar crises epilépticas e pelas consequéncias neurobioldgicas, cognitivas,
psicolégicas 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
definigdo 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 separacao entre crises epilépticas de manifestacdes clinicas iniciais focais
ou generalizadas!.

2. A sindrome de Lennox— Gastaut (SLG) é uma encefalopatia epilética severa
da infancia que corresponde a 5% das epilepsias infantis. Trata-se de uma epilepsia grave de
inicio infantil associada a uma deficiéncia intelectual e multipla. Os pacientes
apresentam atrofia cortical proeminente na regido frontal mesial e polos temporais anteriores

!BRASIL. MINISTERIO DA SAUDE. Secretaria de Atengdo a Satde. 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: 01 fev. 2023.
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bilaterais, atrofia de substancia branca generalizada e incluiu regibes pericentrais e
pré-motoras. Atrofia proeminente na ponte, particularmente na regido da formacdo reticular. A
SLG é caracterizada por uma triade de sintomas: retardo mental progressivo; multiplas crises
convulsivas de diversos tipos e de dificil controle; e eletroencefalograma (EEG) interictal
constituido de complexos ponta e poliponta - onda lenta (1 a 2 Hz) difusos, com
predominio em regides anteriores, atividades de base anormal e, em 70% dos casos, ha —
“trens” de ponta rapida no sono ndo - REM. Sabe — se que a doencga apresenta seus primeiros
sinais entre 1 e 8 anos de idade, tendo como pico as idades entre 1 e 3 anos. Em 30 a 50% dos
casos, 0s pacientes mantém as caracteristicas clinicas da  sindrome  durante a idade
adulta. As crises da SLG precisam de tratamento, mas muitas das vezes, essas crises, tornam- se
refratarias, necessitando de mdltiplas drogas em doses cada vez maiores, 0 que pode ser
prejudicial, pois pode levar a um rebaixamento do nivel de consciéncia e a um aumento
paradoxal das crises. Assim sendo, as crises normalmente persistem por toda a vida do
individuo adulto e tem um progndstico ruim, apesar do tratamento farmacoldgico ser extensivo?.

3. O tratamento da SLG geralmente nédo resulta em controle satisfatério das crises
e a evolucdo com mal epiléptico (EME) tdnico ou de auséncia atipica é comum. Carbamazepina
e fenitoina podem exacerbar crises de auséncia atipica e mioclénicas, havendo relatos de EME
miocldnico induzido por este farmaco antiepiléptico (FAE). Valproato de sédio, divalproato de
sodio, benzodiazepinicos, lamotrigina, topiramato e rufinamida sdo indicados, geralmente sendo
necessaria politerapia. Levetiracetam pode ser utilizado em associacdo a outros FAE.
Procedimentos cirurgicos paliativos como cirurgias desconectivas, calosotomia e utilizagdo de
estimulador do nervo vago (terapia VNS) podem ser Uteis em pacientes refratarios. Ressec¢des
corticais focais sdo indicadas em casos especificos e criteriosamente selecionados. Capacetes
protetores podem reduzir o risco de traumatismos cranianos®.

4, Retardo mental é a parada do desenvolvimento ou desenvolvimento
incompleto do funcionamento intelectual, caracterizados essencialmente por um
comprometimento, durante o periodo de desenvolvimento, das faculdades que determinam o
nivel global de inteligéncia, isto €, das fungdes cognitivas, de linguagem, da motricidade e do
comportamento social. O retardo mental pode acompanhar um outro transtorno mental ou fisico,
ou ocorrer de modo independentemente®.

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

2CONCEICAOQ, H.C. et al. sindrome de Lennox— Gastaut: relato de caso. Arch Health Invest (2017) 6 (2): 95-101. Disponivel
em: <https://archhealthinvestigation.com.br/ArcHI/article/view/1805/pdf>. Acesso em: 01 fev. 2023.

SLIBERALESSO, Paulo Breno Noronha. Sindromes epilépticas na infancia. Uma abordagem prética. Residéncia Pediatrica
2018;8(supl 1):56-63. Disponivel em: < https://cdn.publisher.gnl.link/residenciapediatrica.com.br/pdf/v8s1al0.pdf>. Acesso em: 01
fev. 2023.

4CLASSIFICAQAO ESTATISTICA INTERNACIONAL DE DOENCAS E PROBLEMAS RELACIONADOS A SAUDE (CID-
10). Transtornos neur6ticos, transtornos relacionados com o “stress” e transtornos somatoformes. Disponivel em:
<https://www.tributa.net/old/previdenciario/cid10/f70_f79.htm>. Acesso em: 01 fev. 2023.
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neurdnios excitatorios glutamatérgicos. O CBD age no receptor CB1 inibindo a transmissdo
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 criancas e adolescentes com
epilepsia refrataria a medicamentos antiepilépticos, e recomendou sua ndo incorporacdo pelo
SUSE,

2. A Conitec considerou ndo haver evidéncias suficientes para justificar a
incorporacdo 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 indicacdo proposta®.

3. Dessa forma, guanto a indicacdo do pleito, destaca-se que até 0 momento nédo
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 20198. Até o momento ndo ha registrado no
Brasil medicamento de Canabidiol com indicacgdo para epilepsia. O Canabidiol 200mg/mL da
empresa PRATI DONADUZZI & CIA LTDA foi registrado na Anvisa como fitofarmaco
produto de Cannabis®.

5. No que tange a disponibilizagdo pelo SUS do produto pleiteado, insta
mencionar que Canabidiol 200mg/mL (Prati Donaduzzi®) nédo integra nenhuma lista oficial de
dispensagdo no SUS no &mbito do Municipio de Japeri e do Estado do Rio de Janeiro.

6. Conforme a Resolucéo da Diretoria Colegiada — RDC N° 327, de 9 de dezembro
de 2019, o Canabidiol podera ser prescrito quando estiverem esgotadas outras opgoes
terapéuticas disponiveis no mercado brasileiro. A indicacdo 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 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 referida doenca. Por conseguinte, 0s
seguintes medicamentos sé&o disponibilizados:

% 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: 01 fev. 2023.

® MINISTERIO DA SAUDE. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovagao e Insumos Estratégicos em Saude. 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: 01 fev. 2023.

"BRASIL. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Consultas. Produtos de Cannabis. Canabidiol. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/cannabis/g/?substancia=25722>. Acesso em: 01 fev. 2023.

8Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC N° 327, de 9 de dezembro de 2019. Dispde sobre os procedimentos para a concessao da
Autorizagdo Sanitéria para a fabricacéo e a importagdo, bem como estabelece requisitos para a comercializagdo, prescri¢do, a
dispensag&o, 0 monitoramento e a fiscalizagdo de produtos de Cannabis para fins medicinais, e dé 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: 01 fev. 2023.

®BRASIL. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Consultas. Produtos de Cannabis. Canabidiol. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/cannabis/25351165774202088/?substancia=25722>. Acesso em: 01 fev. 2023.
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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 de Japeri (SMS/Japeri) por meio da Atencdo Bésica:
Valproato de sédio 500mg (comprimido) e 250mg/5mL (solucdo oral), Carbamazepina
200mg (comprimido) e 20mg/mL (xarope), Clonazepam 2mg (comprimido) e
2,5mg/mL (solucdo oral), Fenitoina 100mg (comprimido), Fenobarbital 100mg
(comprimido) e 40mg/mL (solucéo oral).

8. Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestdo de Assisténcia
Farmacéutica (HORUS), verificou-se que a Autora ndo esta4 cadastrada no CEAF para a
retirada dos medicamentos padronizados.

9. Conforme relato médico (Num. 41166483 - Pag. 1), a Autora estd em uso de
Fenobarbital 50mg, Valproato de Sédio 375mg, Topiramato 100mg, Clobazam 10mg,
mantendo crises por 2 ou 3 vezes na semana. Adicionalmente, foi informado que a Autora fez
uso de diversos esquemas farmacolégico. Contudo, ndo houve detalhamento dos demais
medicamentos utilizados no tratamento da Suplicante para que este nucleo possa inferir acerca
das alternativas padronizadas ainda ndo utilizadas pela Autora. Deste modo, recomenda-se gque
a_médica assistente informe se foram esgotadas as possibilidades de tratamento
preconizadas no protocolo?, descritas no item 7 desta concluséo.

10. Diante do exposto, 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 ambito da Atencdo Baésica, a
representante legal da Autora devera dirigir-se a unidade basica de salde mais proxima
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
Nova Iguacu localixada na Rua Governador Roberto Silveira, 206 — Centro (21) 98169-
4917 / 98175-1921, munida da seguinte documentacdo: Original e Copia 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
Solicitagdo, Avaliagdo e Autorizagdo 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
descricd@o 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 Salde, 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 carater informativo, ressalta-se que, conforme observado em consulta ao
sitio eletrénico da Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no Sistema Unico de
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Saude (CONITEC), atualmente, encontra-se em encaminhamento para publicagdo o PCDT para
tratamento da Epilepsia, em atualizagdo ao PCDT em vigor?.

E o parecer.

A 12 Vara da Comarca de Japeri da Capital do Estado do Rio de Janeiro
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

KARLA SPINOZA C. MOTA
Farmacéutica
CRF- RJ 10829
ID. 652906-2

10 BRASIL. Ministério da Saude. Comissdo 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: 01 fev. 2023.
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