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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 2402/2022
Rio de Janeiro, 06 de outubro de 2022.

Processo  n°®  0213160-37.2022.8.19.0001,
ajuizado por]| |,
representada por| |.

O presente parecer visa atender & solicitacdo de informacGes técnicas do 1°
Juizado Especial Fazendario da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro, quanto a
substancia Canabidiol 3000mg/60mL (Hempflex).

| - RELATORIO

1. Para emissdo deste Parecer, foram considerados os documentos médicos recentes
(fls. 41 e 42), emitidos em 15 de julho de 2022 pelo médico]| |.
Em sintese, a Autora, 33 anos (fl. 27), é portador de uma forma grave de epilepsia, as crises
convulsivas iniciaram aos 5 anos e ja realizou tratamento com Valproato de Sédio 500mg
(Depakene®), Fenobarbital 100mg (Gardenal®), Acido Valprdico e Carbamazepina 200mg. Devido
a falha terapéutica iniciou-se tratamento com Canabidiol 3000mg/60mL (Hempflex) — 25 gotas ao
dia, que diminuiu 0 nimero de crises, o raciocinio, a comunicagéo e o humor.

11 —- ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidag¢do 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 Saude no
ambito do Sistema Unico de Sadde.

5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1.589, 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 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
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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 Deliberagdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberacéao
CIB n° 5.743 de 14 de marg¢o 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. Através da RDC n° 327 de 9 de dezembro de 2019, a ANVISA regulamenta
procedimentos para a concessao da autorizacdo sanitaria para a fabricacdo e a importacdo, bem
como estabelece requisitos para a comercializagdo, prescri¢do, a dispensa¢do, 0 monitoramento e a
fiscalizag&o de produtos de Cannabis para fins medicinais, e dé 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
préoprio, mediante prescri¢do de profissional legalmente habilitado, para tratamento de salde.

11. A substancia Canabidiol esté sujeita a controle especial, de acordo com a Portaria
SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998, e atualizacbes. Portanto, a dispensacdo deste esta
condicionada a apresentagdo de receituario adequado.

DO QUADRO CLINICO

1. A Epilepsia é uma doenca que se caracteriza por uma predisposicao permanente do
cérebro em originar crises epilépticas e pelas consequéncias neurobioldgicas, cognitivas,
psicoldgicas e sociais destas crises. Os medicamentos antiepilépticos (conhecidos também como
anticonvulsivantes) sdo a base do tratamento da epilepsia. Pacientes com epilepsia
farmacorresistente sofrem com crises frequentes, cuja recorréncia pode levar a danos irreversiveis
ao desenvolvimento e a qualidade de vida. A epilepsia estd associada a uma maior mortalidade
(risco de acidentes e traumas, crises prolongadas e morte subita), a um risco aumentado de
comorbidades psiquiatricas (sobretudo depressdo e ansiedade) e também a inimeros problemas
psicossociais (perda da carteira de habilitacio, desemprego, isolamento social, efeitos adversos dos
farmacos, disfuncdo sexual e estigma social)'®. As epilepsias podem ser classificadas segundo dois
grandes eixos: topogréafico e etiolégico; no eixo topogréfico, as epilepsias sdo separadas em
generalizadas e focais; no eixo etioldgico, sdo divididas em idiopéaticas (sem lesdo estrutural
subjacente), sintomaticas (com lesdo) ou criptogénicas (presumivelmente sintomaticas, mas sem
uma lesdo aos exames de imagem disponiveis no momento)>2.

! PALMINI, Andre Luis Fernandes. Displasias corticais associadas a epilepsia: delineamento de uma nova sindrome, revisdo de
conceitos localizacionais e proposta de uma nova classificagdo. 1996. 182f. Tese (doutorado) - Universidade Estadual de Campinas,
Faculdade de Ciencias Medicas, Campinas, SP. Disponivel em: <http://www.repositorio.unicamp.br/handle/REPOSIP/308502>. Acesso
em: 05 out. 2022.

2 MINISTERIO DA SAUDE. Secretaria de Atencio a Satde. Portaria Conjunta SAS/SCTIE n°17 de 27 de junho de 2018. Aprova o
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para Epilepsia. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/images/Protocolos/PCDT_Epilepisia_2019.pdf>. Acesso em: 05 out. 2022.
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DO PLEITO

1. O Canabidiol (CBD) é um dos componentes farmacologicamente ativos da
Cannabis sativa e tem como caracteristicas ndo ser psicoativo (ndo causa alteracdes
psicosensoriais), ter baixa toxicidade e alta tolerabilidade em seres humanos e animais. Os
canabindides agem no corpo humano pela ligacdo com seus receptores. No sistema nervoso central
0 receptor CB1 é altamente expresso, localizado na membrana pré-sindptica das células. Estes
receptores CB1 estdo presentes tanto em neurdnios inibitérios gabaérgicos quanto em neurdnios
excitatorios glutamatérgicos. O CBD age no receptor CB1 inibindo a transmissdo sinaptica por
bloqueio dos canais de calcio (Ca?*) e potassio (K*) dependentes de voltagem?.

111 - CONCLUSAOQO

1. No que tange ao uso do produto pleiteado no tratamento da epilepsia, cabe destacar
gue Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS (CONITEC) avaliou o uso do
Canabidiol 200mg/mL para o tratamento de criancas e adolescentes com epilepsia refrataria a
medicamentos antiepilépticos, e recomendou sua ndo incorporacdo pelo SUS*. Até a presente data
ndo consta avaliacdo do Canabidiol em pacientes adultos portadores de epilepsia refrataria.

2. A Comissdo considerou ndo haver evidéncias suficientes para justificar a
incorporagdo de um produto de cannabis especifico. Dentre os motivos, constam: grande
variabilidade de apresentagdo dos produtos de cannabis; ndo comprovacédo 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 indicacéo
proposta®. Ressalta-se que os estudos clinicos avaliados pela CONITEC foram conduzidos com o
Canabidiol registrado em outros paises como medicamento. A Conitec avaliou o produto
Canabidiol dos laboratérios Prati-Donaduzzi e Nanature, registrados no Brasil como produto
derivado de cannabis e ndo como medicamento. Ndo foi avaliado o produto Canabidiol
3000mg/60mL (Hempflex).

3. Diante do exposto, informa-se que os produtos a base de Canabidiol n&o
apresentam evidéncias robustas para que este nlcleo possa conferir indicacdo para o tratamento da
condi¢do clinica da Demandante.

4. Ressalta-se que até o momento ndo ha registrado no Brasil medicamento de
Canabidiol com indicacdo para o quadro clinico da Autora.

5. No que tange a disponibilizacdo pelo SUS do produto pleiteado, insta mencionar
que a solucéo oleosa rica em Canabidiol 3000mg/60mL (Hempflex) ndo integra nenhuma lista
oficial de dispensacdo no SUS no ambito do Municipio e do Estado do Rio de Janeiro.

6. De acordo com a RDC N° 327, de 9 de dezembro de 2019, a prescri¢do do produto
de Cannabis com concentracdo de THC até 0,2%, devera ser acompanhada da notificacdo de
receita “B”. A substancia Canabidiol esta sujeita a controle especial, de acordo com a Portaria
SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998, e atualizacbes. Portanto, a dispensacdo deste estad
condicionada a apresentagdo de receituério adequado.

3ABE - 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: 05 out. 2022.

“Brasil. Ministério da Salde. Relatério de Recomendag&o N° 621 Canabidiol 200mg/ml para o tratamento de criancas e adolescentes
com epilepsia refrataria a medicamentos antiepilépticos. Maio de 2021. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/images/Relatorios/2021/20210602_Relatorio_621_Canabidiol_EpilepsiaRefrataria.pdf>. Acesso em: 05 out. 2022.
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7. Conforme a RDC N° 327, de 9 de dezembro de 2019, o Canabidiol podera ser
prescrito quando estiverem esgotadas outras opc¢des terapéuticas disponiveis no mercado brasileiro.
A indicacéo e a forma de uso dos produtos a base de Cannabis sdo de responsabilidade do médico
assistente®.

8. Salienta-se que o pleito Canabidiol 3000mg/60mL (Hempflex), trata-se de
produto importado. Assim, cumpre dizer que a ANVISA definiu critérios e procedimentos para a
importacdo de produto derivado de Cannabis, por pessoa fisica, para uso préprio, mediante
prescricdo de profissional legalmente habilitado, para tratamento de saude através da Resolucéo
RDC N° 335, de 24 de janeiro de 2020° revogada recentemente pela Resolugdo RDC n° 660, de 30
de marco de 2022’.

9. Para o tratamento da epilepsia, 0 Ministério da Saude publicou a Portaria Conjunta
SCTIE/SAS/MS n° 17, de 21 de junho de 2018, a qual dispGe sobre o Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da Epilepsia®.

10. Em conformidade com o PCDT? s&o padronizados os seguintes medicamentos:

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

e No ambito da Atencdo Béasica Municipal de Saude do Rio de Janeiro, disponibiliza-se 0s
seguintes medicamentos: Acido Valproico 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 (solucdo oral), Fenitoina 100mg (comprimido),
Fenobarbital 100mg (comprimido) e 40mg/mL (solucéo oral).

11. Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestdo de Assisténcia Farmacéutica
(HORUS), verificou-se que a Demandante ndo esta cadastrada no CEAF para o recebimento dos
medicamentos padronizados no CEAF.

12. Conforme relato médico (fls. 41 e 42), o Demandante ja faz uso dos medicamentos
Valproato de Sodio 500mg (Depakene®), Fenobarbital 100mg (Gardenal®), Acido Valpréico e
Carbamazepina 200mg. Contudo, elucida-se que em conformidade com o laudo médico, ndo foram
esgotadas as alternativas padronizadas no SUS para o tratamento da Epilepsia.

13. O fornecimento dos medicamentos padronizados, apresentados aqui neste Parecer
Técnico sdo fornecidos da seguinte forma:

5 Resolugéo da Diretoria Colegiada - RDC N° 327, de 9 de dezembro de 2019. Dispde sobre os procedimentos para a concesso da
Autorizagao Sanitéria para a fabricacéo e a importagdo, bem como estabelece requisitos para a comercializagdo, prescricdo, a
dispensagdo, o 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:
05 out. 2022.

SBRASIL. Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Resolugio RDC n° 335, de 24 de janeiro de 2020.
Define os critérios e os procedimentos para a importagdo de Produto derivado de Cannabis, por pessoa fisica, para uso préprio, mediante
prescricdo de profissional legalmente habilitado, para tratamento de saide. Disponivel em: <https://www.in.gov.br/en/web/dou/-
Iresolucao-rdc-n-335-de-24-de-janeiro-de-2020-239866072>. Acesso em: 05 out. 2022.

"BRASIL. Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Resolugdo RDC n° 570, de 06 de outubro de 2021
Altera a Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n° 335, de 24 de janeiro de 2020. Disponivel em: <
https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-rdc-n-570-de-6-de-outubro-de-2021-350923691>. Acesso em: 05 out. 2022.

SBRASIL. Ministério da Salde. Secretaria de Atengdo a Satde. Portaria Conjunta 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_Epilepisia_2019.pdf>.
Acesso em: 05 out. 2022.
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e Atencdo Bésica: a Autora ou representante devera dirigir-se a unidade béasica de saude mais
proxima de sua residéncia, com receitudrio atualizado, a fim de receber as devidas
informac0es;

e CEAF: sendo autorizado pelo médico assistente e caso a Autora perfaca 0s critérios
estabelecidos no Protocolo Clinico e Diretrizes da epilepsia, deverd solicitar cadastro junto
ao CEAF, comparecendo situado na RIOFARMES — Farméacia Estadual de Medicamentos
Especiais, sito na Rua Julio do Carmo, 175 — Cidade Nova (ao lado do metr6 da Praca
Onze), de 2% a 62 das 08:00 as 17:00 horas, munida da sequinte documentacdo: Original e
Copia de Documento de Identidade ou da Certiddo de Nascimento, Cépia do CPF, Cépia
do Cartdo Nacional de Salde/SUS, Cépia do comprovante de residéncia, Laudo de
Solicitagdo, Avaliacdo e Autorizagdo de Medicamentos (LME), em 1 via, emitido a menos
de 90 dias, Receita Médica em 2 vias, com a prescricdao 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 0
laudo médico seré substituido pelo Laudo de Solicitagdo que devera conter a descri¢éo do
quadro clinico do paciente, men¢do expressa do diagnostico, 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 incluséo do PCDT.

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
Farmacéutica
CRF- RJ 13065
ID. 4.391.364-4

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