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Processo n° 0801118-64.2022.8.19.0078,
ajuizado por | \

neste ato representado por ||

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagfes técnicas da 12
Vara da Comarca de Armacdo dos Buzios, do Estado do Rio de Janeiro, quanto a substancia
Canabidiol 3000mg (Carmen’s Medicinals Kids).

| - RELATORIO

1. Para a elaboracgdo do presente parecer técnico foi avaliado o documento médico
mais recente, em impresso da Defensoria Publica da Unido, emitido pela médica
\ 'em 29 de setembro de 2022 (index: 33502253; paginas: 2 a 4).

2. Narra o referido documento que o Autor apresenta diagnostico de Arnold-
Chiari tipo 2 e epilepsia, dependente de ventilagio mecénica, tragueostomizado e
gastrostomizado. Desse modo, foi-lhe prescrito Canabidiol 3000mg (Carmen’s Medicinals
Kids), na posologia de 02 gotas por via sublingual 02 vezes ao dia, podendo sofrer ajuste
posoldgico semanal até a estabilizagdo do quadro.

3. Foi participado pela médica assistente que o Autor, tendo epilepsia refratéria,
quando em crise, faz parada respiratoria, correndo risco iminente de morte, fazendo-se urgente o
tratamento do Autor com a substancia prescrita.

11 - ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidacdo n° 2/GM/MS, de 28
de setembro de 2017 e na Resolugéo 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 execu¢do 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 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 o0s
medicamentos disponiveis no &mbito 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 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 Béasico 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 Deliberacéao
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 Portaria No. 002/2021 de 01 de dezembro de 2021 da Secretaria Municipal de
Saude da Cidade Armacdo dos Buzios dispde sobre a Relacdo Municipal de Medicamentos
Essenciais - REMUME Armag&o dos Buzios 2021, publicada no Boletim Oficial do Municipio
de Armacéo dos Buzios, Ano XIV — N° 1.256 — 02 a 03 de dezembro de 2021, disponivel no
Portal da Prefeitura de Armacao dos Buzios:
<https://portal.buzios.rj.gov.br/arquivos/1814/RELACAO%20MUNICIPAL%20DE%20MEDIC
AMENTOS__2021_0000001.pdf>.

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 da outras providéncias.

10. A Resolugdo 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
préprio, 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 atualizagbes. Portanto, a dispensacao deste esta
condicionada & apresentagdo de receitudrio adequado.

DO QUADRO CLINICO

1. As malformacbes de Chiari sd&o um grupo de condicGes originalmente
descritas em 1891 e 1896 por Hans Chiari, patologista alemdo. O termo malformacgédo de
Arnold-Chiari, comumente usado na literatura neuroldgica para designar todos os tipos de
herniacdo das amigdalas cerebelares através do forame magno, deve ser restrito apenas ao tipo
2. O tipo 2 apresenta as seguintes caracteristicas: protrusdo caudal do vermis cerebelar e da
porcdo inferior do tronco cerebral (medula oblonga e ponte) no canal espinhal; comumente visto
abaixo de C2; Multiplas anomalias de fossa posterior e cerebrais associadas com a hérnia
(mesencéfalo dorsal em forma de “bico”, aumento da massa intermédia, hipoplasia de
tentorium); hidrocefalia quase sempre presente; a concomitancia com mielomeningocele ocorre
muito frequentemente?.

2. A epilepsia é uma doenca que se caracteriza por uma predisposi¢do permanente
do cérebro em originar crises epilépticas e pelas consequéncias neurobioldgicas, cognitivas,

1 MORO, EDUARDO R. PUPPI et al. Type I Chiari malformation: report of two cases with unusual clinical presentation. Arquivos
de neuro-psiquiatria, v. 57, n. 3A, p. 666-671, 1999. Disponivel em:
<https://www.scielo.br/j/anp/a/\VVdpPgLBH8LKHTCKjYRR7R7j/?lang=pt>. Acesso em: 26 jun. 2023.
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psicolégicas e sociais destas crises. Uma crise epiléptica € 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 popula¢do. 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 separacdo entre crises epilépticas de manifestacdes clinicas iniciais focais
ou generalizadas?.

DO PLEITO

1. A farmacologia do Canabidiol (CBD) ainda é enigmatica e contém relacdo
direta e/ou indireta com receptores de muitos sistemas de controle celular. No entanto, muitos
dos resultados farmacoldgicos do CBD decorrem de seus efeitos no sistema de reabsorgéo e
degradagdo da anandamida. A anandamida e o 2-araquidonilglicerol (2-AG) s@o substancias
chamadas de endocanabinoides, que no sistema nervoso central podem atuar no controle do
humor, da dor e do apetite, através da ligacdo aos receptores do tipo CB1. O CBD, ao interagir
com estes receptores, agindo como antagonista ou agonista reverso, pode aumentar a acdo dos
endocanabinoides, consequentemente contribuir com o controle das crises convulsivas sem
gerar os efeitos psicotropicos conhecidos da planta®.

111 - CONCLUSAOQO

1. Trata-se de Autor com diagnostico de Arnold-Chiari tipo 2 e epilepsia, com
prescricdo médica para Canabidiol 3000mg (Carmen’s Medicinals Kids).

2. De acordo com o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da epilepsia, 0
objetivo do tratamento da referida condigdo é propiciar a melhor qualidade de vida possivel para
0 paciente, pelo alcance de um adequado controle de crises, com um minimo de efeitos
adversos, buscando, idealmente, uma remisséo total das crises. Os farmacos antiepilépticos sdo
a base do tratamento da epilepsia. Os tratamentos ndo medicamentosos sdo viaveis apenas em
casos selecionados, e sdo indicados ap6s a falha dos antiepilépticos®.

3. Cinco estudos principais levaram a aprovacdo do Canabidiol como tratamento
adjuvante na epilepsia em pacientes com sindromes de Dravet, Lennox-Gastaut e na esclerose
tuberosa. A eficacia em outras epilepsias fArmaco-resistentes ainda ndo estd bem estudada®. Ha
de se destacar que o quadro epiléptico apresentado pelo Autor, ndo possui origem nas sindromes
de Dravet, Lennox-Gastaut e esclerose tuberosa.

4. Destaca-se que a Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no
SUS (CONITEC) avaliou o produto Canabidiol no tratamento de criangas e adolescentes com

2 BRASIL. MINISTERIO DA SAUDE. Secretaria de Atencio a Salde. 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: 26 jun. 2023.

3 ASSUNCAO, D.A.S; ASSUNCAO, H.C.S; SOARES, T.L; LAGE, T.AR. Efic4cia do canabidiol na melhora da qualidade de vida
de pacientes com epilepsia. Itabira, 2022. Disponivel em:
<https://repositorio.animaeducacao.com.br/bitstream/ANIMA/24829/1/Canabidiol %20-%20TCC%20FINAL.pdf>. Acesso em: 26
jun. 2023.

4 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.nchi.nlm.nih.gov/35976327/>. Acesso em: 26 jun. 2023.
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epilepsia refrataria a medicamentos antiepilépticos, e recomendou sua ndo_incorporacéo pelo
SUS®.

5. A CONITEC considerou ndo haver evidéncias suficientes para justificar a
incorporacdo de um produto de Cannabis especifico. Dentre os 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®.

6. O uso compassivo do Canabidiol como terapéutica médica foi regulamentado
pelo Conselho Federal de Medicina, através da Resolu¢do CFM n® 2.113, de 16 de dezembro de
2014, devendo este ser destinado exclusivamente para o tratamento de epilepsias na infancia e
adolescéncia refratarias as terapias convencionais e associado aos medicamentos que 0 paciente
vinha utilizando anteriormente®.

7. Quanto a indicacdo do pleito, destaca-se que até 0 momento nao ha registrado
no Brasil medicamento de principio ativo Canabidiol com indica¢do para o tratamento da
epilepsia.

8. Considerando todo o exposto acima, conclui-se gue s&o escassas as evidéncias
cientificas que apoiam o uso de produtos derivados de Cannabis para o0 manejo do quadro
clinico do Autor.

9. No que tange a disponibilizacdo, no &mbito do SUS, cabe informar que o uso
do Canabidiol ¢ garantido no Municipio de Armagdo dos BuUzios através da Lei Ordinaria n°
1.707, de 22 de dezembro de 2021, que dispde sobre a politica municipal de uso da “Cannabis”
para fins medicinais e a distribuicdo gratuita dos medicamentos prescritos a base da planta
inteira ou de seus componentes isolados, que contenham em sua férmula as substancias
Canabidiol e/ou Tetrahidrocanabinol, nas unidades de salde publica municipal e privada, ou
conveniada ao Sistema Unico de Sadde — SUS, no ambito do Municipio de Armacao dos Buzios
—RJ".

10. Para o tratamento da epilepsia, 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 epilepsia®.

11. Em conformidade com o PCDT* s&o padronizados os seguintes medicamentos:

e Por meio do CEAF, a Secretaria de Estado de Salde do Rio de Janeiro (SES-/RJ)
atualmente disponibiliza os seguintes medicamentos: Gabapentina 300mg e 400mg
(capsula); Vigabatrina 500mg (comprimido); Lamotrigina 100mg (comprimido),
Topiramato 25mg, 50mg e 100mg (comprimido) e Levetiracetam 250mg, 750mg e
100mg/mL;

5 MINISTERIO DA SAUDE. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacéo e Insumos Estratégicos em Saude. 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: 26 jun. 2023.

® CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA. Resolugdo CFM n° 2113/2014. Aprova o uso compassivo do canabidiol para o
tratamento de epilepsia da crianga e do adolescente refratarias aos tratamentos convencionais. Disponivel em:
<https://portal.cfm.org.br/canabidiol/index.php>. Acesso em: 26 jun. 2023.

7" CAMARA UNICIPAL DE ARMACAO DOS BUZIOS. Sistema de apoio ao processo legislativo. Lei Ordinaria n® 1.707, de 22 de
dezembro de 2021. Disponivel em:
<https://sapl.armacaodosbuzios.rj.leg.br/media/sapl/public/normajuridica/2021/4166/1707-2021.pdf>. Acesso em: 26 jun. 2023.
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e No ambito da Atencdo Basica Municipal de Salde de Armacdo dos Buzios,
disponibiliza-se os seguintes medicamentos: Divalproato de Sddio 250mg e 500mg
(comprimido), 250mg e 500mg (comprimido de liberacdo prolongada), 500mg
(comprimido revestido), Valproato de S6dio 250mg e 500mg (comprimido), 50mg/mL
(xarope), Carbamazepina 200mg (comprimido) e 20mg/mL (suspensdo oral),
Clonazepam 0,5mg e 2mg (comprimido) e 2,5mg/mL (solucdo oral), Fenitoina 100mg
(comprimido), Fenobarbital 100mg (comprimido) e 40mg/mL (solucdo oral),
Pregabalina 75mg (comprimido).

12. Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestdo de Assisténcia
Farmacéutica (HORUS), verificou-se que o Autor ndo esta cadastrado no CEAF para a
retirada dos medicamentos padronizados no SUS.

13. Acrescenta-se que o relato médico (index: 33502253; péaginas: 2 a 4) ndo
menciona os tratamento prévios e atuais efetuados pelo Autor.

14, Recomenda-se, portanto, avaliacdo médica acerca do uso dos medicamentos
padronizados.

e Caso positivo, a representante legal do Autor devera solicitar recadastro no CEAF
comparecendo a Farméacia de Medicamentos Excepcionais, sito a Rua Teixeira e Souza,
2.104 — S&o Cristdvao, telefone (22) 2645-5593, portando as seguintes documentacdes:
Documentos Pessoais: Original e Copia de Documento de Identidade ou da Certiddo de
Nascimento, Copia do Cartdo Nacional de Saude/ SUS, Copia do comprovante de
residéncia. Documentos médicos: Laudo de Solicitacdo, Avaliacdo 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. O Laudo de Solicitacao devera conter a descri¢do do quadro clinico
do paciente, men¢do expressa do diagndstico, tendo como referéncia os critérios de
inclusdo previstos nos 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 inclusao do PCDT.

e Caso negativo, devera ser emitido novo laudo médico que especifique os motivos da
contraindicacdo de forma técnica.

15. Para ter acesso aos medicamentos padronizados no &mbito da Atencdo Bésica, a
representante legal do Autor deverd dirigir-se a unidade bésica de salde mais proxima de sua
residéncia, com receituario atualizado, a fim de receber as informacdes necessarias.

16. Em carater informativo, ressalta-se que, conforme observado em consulta ao
sitio eletronico da Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no Sistema Unico de
Saude (CONITEC), atualmente, encontra-se encaminhado para publicacdo o novo PCDT para
tratamento da epilepsia, frente ao PCDT em vigor®,

17. Acrescenta-se que a ANVISA aprovou a concessdo da Autorizacdo Sanitaria
para a fabricacdo e a importacdo, bem como estabelece requisitos para a comercializacao,
prescricdo, a dispensacdo, 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
2019. Cadastrando tais produtos como fitofdrmacos e ndo como medicamentos.

8 BRASIL. Ministério da Satide. Comissdo Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no Sistema Unico de Satde. Protocolos e
Diretrizes do Ministério da Satde. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-
saude/pcdt-em-elaboracao-1>. Acesso em: 26 jun. 2023.
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18. Ressalta-se que de acordo com a RDC N° 327, de 9 de dezembro de 2019, a
prescricdo do produto de Cannabis com concentracdo de THC até 0,2%, deverd ser
acompanhada da notificagdo de receita “B”. Conforme a autorizagdo, 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®.

19. Insta mencionar que o pleito Canabidiol 3000mg (Carmen’s Medicinals Kids)
configura produto importado. Logo, ndo apresenta registro na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA).

20. Destaca-se que a ANVISA através da Resolucdo RDC n° 570, de 06 de outubro
de 2021, definiu critérios e 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 salde através da Resolugdo RDC N° 335, de 24 de janeiro de
2020'° revogada recentemente pela Resolugdo RDC n° 660, de 30 de margo de 2022,

E o parecer.

A 12 Vara da Comarca de Armacdo dos Buzios, do Estado do Rio de
Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

GABRIELA CARRARA MILENA BARCELOS DA SILVA
Farmacéutica Assistente de Coordenagéo
CRF/RJ: 21.047 CRF- RJ 9714
ID. 5083037-6 ID. 4391185-4

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

® Resolugao da Diretoria Colegiada - RDC N° 327, de 9 de dezembro de 2019. Dispde sobre os procedimentos para a concessio da
Autorizagdo Sanitéria para a fabricacéo e a importagdo, bem como estabelece requisitos para a comercializagao, 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: 26 jun. 2023.

10 BRASIL. Ministério da Salde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Resolugdo RDC n° 335, de 24 de janeiro de
2020. Define os critérios e os procedimentos para a importacéo de Produto derivado de Cannabis, por pessoa fisica, para uso
proprio, mediante prescri¢do de profissional legalmente habilitado, para tratamento de satde. Disponivel em:
<https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-rdc-n-335-de-24-de-janeiro-de-2020-239866072>. Acesso em: 26 jun. 2023.

11 BRASIL. Ministério da Sadde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Resolugdo RDC n° 570, de 06 de outubro de
2021 Altera a Resolucéo de Diretoria Colegiada - RDC n° 335, de 24 de janeiro de 2020, que, define os critérios e os procedimentos
para a importacdo de Produto derivado de Cannabis, por pessoa fisica, para uso préprio, mediante prescrigao de profissional
legalmente habilitado, para tratamento de satde. Disponivel em: < https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-rdc-n-570-de-6-
de-outubro-de-2021-350923691>. Acesso em: 26 jun. 2023.
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