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Processo n° 0833595-83.2023.8.19.0021,
ajuizado por| |
representado por| |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas da 52
Vara Civel da Comarca de Dugue de Caxias do Estado do Rio de Janeiro, quanto ao produto
Canabidiol 6000mg/60mL (HealthMeds®) e ao insumo fralda geriatrica.

| - RELATORIO

1. Para elaboracdo deste parecer foi considerado o laudo médico do Hospital
Federal Cardoso Fontes (Num. 67982664 - Pag. 1), emitido em 05 de julho de 2023, pela
médical |

2. De acordo com o referido documento, o Autor, de 6 anos de idade, é
acompanhado no servico de neurologia infantil desde 2017, com diagnéstico de encefalopatia
crbnica ndo progressiva devido a injuria hipéxico isquémica neonatal grave. Apresenta um
guadro de epilepsia de dificil controle e atualmente, mesmo fazendo uso dos medicamentos;
Levetiracetam, Topiramato e Clobazam, apresenta crises convulsivas diarias. A médica ainda
relata, tentativas de usar doses maximas de fenobarbital e do clobazam, porém sem sucesso,
devido a sonoléncia. J4 usou Acido Valproico, apresentando efeitos colaterais que contra
indicaram seu uso. Iniciou com o produto Canabidiol 6000mg/60mL (HealthMeds®) e obteve
melhora significativa das crises . De modo a manter esta melhora do quadro convulsivo, e
consequentemente de sua qualidade de vida, foi indicado o uso regular do Canabidiol
6000mg/60mL (HeathMeds®). Também necessita do uso continuo de fraldas geriatricas
(tamanho P), com uso médio de 7 fraldas por dia (210 fraldas ao més).

3. Foram citados os seguintes codigos da Classificacdo Internacional de Doencas
(CID-10): G80 - Paralisia cerebral, Q02 - Microcefalia e 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 Consolidagdo 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 organizacdo 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 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 &mbito do SUS.

4, A Portaria n° 2.979, de 12 de novembro de 2019, institui o Programa Previne
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Brasil, que estabelece o novo modelo de financiamento de custeio da Atencao Primaria a Salde
no ambito do Sistema Unico de Saude.

5. A Deliberacdo CIB-RJ n® 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona o0s
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 Basico 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 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. No tocante ao Municipio de Duque de Caxias, em consonancia com as
legislagdes supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relagdo
Municipal de Medicamentos Essenciais, REMUME - Duqgue de Caxias, publicada no Portal da
Prefeitura de Duque de Caxias, <http://www.duquedecaxias.rj.gov.br/portal>.

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 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
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 atualizagfes. Portanto, a dispensacao deste esta
condicionada & apresentagdo de receitudrio adequado.

12. A Portaria de Consolidacdo n® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, contém
as diretrizes para a organizacdo da Atencdo a Salde no &mbito do Sistema Unico de Saude
(SUS) visando superar a fragmentacdo da atencdo e da gestdo nas Regifes de Salde e
aperfeicoar o funcionamento politico-institucional do SUS com vistas a assegurar ao usuario o
conjunto de agBes e servigcos que necessita com efetividade e eficiéncia.

13. A Portaria de Consolidagéo n® 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica a
Relacdo Nacional de Acdes e Servicos de Saude (RENASES) no dmbito do Sistema Unico de
Saude (SUS) e da outras providéncias.

DO QUADRO CLINICO

1. A paralisia cerebral (PC), também denominada encefalopatia cronica da infancia
(ECNPI), caracteriza-se por distdrbios motores de carater ndo progressivo, 0S quais se
manifestam em um cérebro em desenvolvimento, levando a distlrbios de motricidade, tonus e
postura, podendo ou ndo se associar a um déficit cognitivo. E classificada de acordo como tipo e
a localizacéo da alteragdo motora em: espastica, discinética, ataxica, hipotonica e mistaZ.

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

ISILVA JUNIOR, R. A. Avaliacdo da funcfio motora grossa em pacientes com encefalopatia cronica néo progressiva da infancia
com o uso da suit terapia. Fisioterapia Brasil 2018;19(5Supl):33-42. Disponivel em:
<https://portalatlanticaeditora.com.br/index.php/fisioterapiabrasil/article/view/2596/pdf>. Acesso em: 30 ago 2023.
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cognitivas, psicoldgicas 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
populacdo. 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 classificagdo das crises
epilépticas manteve a separacdo entre crises epilépticas de manifestacdes clinicas iniciais focais
ou generalizadas?.

3. Microcefalia € um termo de origem grega usado pelos médicos para designar
uma condicdo em que as criangas nascem com a cabeca pequena demais para 0 tempo de
gestacdo. A maioria delas, segundo especialistas, € saudavel. Apenas uma pequena parte nasce
com microcefalia em decorréncia de problemas de desenvolvimento que deixam o cérebro
menor. Nesses casos, ndo ha cura. Um bebé pode nascer com o cérebro pequeno demais por
causa de uma série de defeitos genéticos. H4 ao menos 16 genes conhecidos associados ao
problema. Mas também pode ter microcefalia em consequéncia de razdes ambientais, como 0
consumo de alcool ou exposi¢édo a produtos toxicos na gestacdo, ou de uma série de infecgoes,
como as causadas pelo virus da rubéola e do herpes, pelo parasita da toxoplasmose ou pela
bactéria da sifilis. Microcefalia ndo é uma doenga em si, mas um sinal de destruicdo ou déficit
do crescimento cerebral, podendo ser classificada como priméaria (de origem genética,
cromossdmica ou ambiental, incluindo infecgdes) ou secundaria, quando resultante de evento
danoso que atingiu o cérebro em crescimento, no fim da gestacdo ou no periodo peri e pds-natal.
As sequelas da microcefalia vao depender de sua etiologia e da idade em que ocorreu o evento,
sendo que, quanto mais precoce a afec¢do, mais graves serdo as anomalias do sistema nervoso
central (SNC). A microcefalia congénita pode cursar diversas alteragdes, sendo as mais
frequentes a deficiéncia intelectual, paralisia cerebral, epilepsia, dificuldade de degluticéo,
anomalias dos sistemas visual e auditivo, além de disturbio do comportamento (TDAH e
autismo).

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 farmacolégicos do CBD decorrem de seus efeitos no sistema de reabsorcédo e
degradagdo da anandamida. A anandamida e o 2-araquidonilglicerol (2-AG) sdo substancias
chamadas de endocanabinoides, que no sistema nervoso central podem atuar no controle do
humor, da dor e do apetite, através da ligacéo 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®.

2. S&o considerados produtos absorventes descartiveis de uso externo os artigos
destinados ao asseio corporal, aplicados diretamente sobre a pele, com a finalidade de absorver
ou reter excregdes e secregdes organicas, tais como urina, fezes, leite materno e as excregdes de
natureza menstrual e intermenstrual. Estdo compreendidos nesse grupo os absorventes

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: 30 ago 2023

3 ASSUNCAO, D.A.S; ASSUNCAO, H.C.S; SOARES, T.L; LAGE, T.AR. Eficé4cia 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: 30
ago. 2023.
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higiénicos de uso externo, as fraldas infantis, as fraldas para adultos e os absorventes de leite
materno.

111 - CONCLUSAOQO

1. Trata-se de Autor, 6 anos, com diagnostico de encefalopatia crénica néo
progressiva com quadro atual de crises de epilepsia de dificil controle. Apos a introducéo do
Canabidiol, apresentou importante melhora na frequéncia das crises epilépticas Deste modo, foi
prescrito o uso regular do produto Canabidiol 6000mg/60mL (HealthMeds®)

2. Inicialmente, informa-se que a Comissdo Nacional de Incorporagdo de
Tecnologias no SUS (CONITEC) avaliou o produto Canabidiol no tratamento de criangas e
adolescentes com epilepsia refrataria a medicamentos antiepilépticos, e recomendou sua nao
incorporacéo pelo Sistema unico de Salde — SUS*.

3. 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 comprovagdo 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®.

4. Conforme a Resolugdo 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 indicacdo e a forma de uso dos produtos a
base de Cannabis sdo de responsabilidade do médico assistente®.

5. De acordo com uma revisdo recente (2020), o Canabidiol é eficaz como terapia
adjuvante no tratamento da epilepsia infantil resistente a medicamentos. No entanto, as
evidéncias atuais so restritas a sindromes epilépticas raras e graves’.

6. Destaca-se, que o Canabidiol 6000mg/60mL (HealthMeds®) n&o integra
nenhuma lista oficial de dispensacdo no SUS no ambito do Municipio de Duque de Caxias e do
Estado do Rio de Janeiro. Assim como, ainda ndo possui _registro na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

7. Até o momento, ndo ha registrado na ANVISA nenhum medicamento que
contenha Canabidiol para 0 manejo da condicdo clinica apresentada pelo Autor.
8. Salienta-se que o pleito Canabidiol 6000mg/60mL (HealthMeds®), 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 prescri¢do de profissional legalmente habilitado, para tratamento de salde através da

4 MINISTERIO DA SAUDE. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovagao e Insumos Estratégicos em Salide. 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 ago 2023

5 MINISTERIO DA SAUDE. Comiss&o Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS (CONITEC). Relatério de
recomendac&o. Canabidiol 200mg/ml para o tratamento de criangas e adolescentes com epilepsia refrataria a medicamentos
antiepilépticos. Maio/2021. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/relatorios/2021/20210602_relatorio_621_canabidiol_epilepsiarefrataria.pdf>. Acesso em: 30 ago 2023

® Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC N° 327, de 9 de dezembro de 2019. Disp&e sobre os procedimentos para a concessio da
Autorizagao Sanitéria para a fabricacéo e a importagdo, bem como estabelece requisitos para a comercializagao, prescri¢do, a
dispensagdo, 0 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 ago 2023

’ Silva GD, Del Guerra FB, de Oliveira Lelis M, Pinto LF. Cannabidiol in the Treatment of Epilepsy: A Focused Review of
Evidence and Gaps. Front Neurol. 2020;11:531939. Published 2020 Oct 19. Disponivel em:
<https://www.ncbi.nIm.nih.gov/pmc/articlessPMC7604476/pdf/fneur-11-531939.pdf>. Acesso em: 30 ago 2023
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Resolugdo RDC N° 335, de 24 de janeiro de 20208 revogada recentemente pela Resolugdo RDC
n° 660, de 30 de marco de 2022°.

9. 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 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).

¢ No ambito da Atencdo Baésica, 0 Municipio de Duque de Caxias, disponibiliza os
seguintes medicamentos: Acido Valproico 250mg e 50mg/5mL  (xarope),
Carbamazepina 200mg (comprimido) e 2% (xarope), Clonazepam 0,5mg (comprimido),
2mg (comprimido) e 2,5mg/mL (solucdo oral), Divalproato de Sodio 250mg
(comprimido), Fenitoina 100mg (comprimido) e 20mg/mL (suspensdo oral),
Fenobarbital 100mg (comprimido) e 40mg/mL (solucéo oral).

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

11. Cabe ressaltar, que conforme relato médico, o Autor ja utilizou fenobarbital e
acido valproico, porém sem respostas satisfatorias e ainda faz uso de outros medicamentos
padronizados. Contudo, ndo foram esgotadas as opgdes terapéuticas ofertadas pelo SUS.

12. 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 ambito da Atencdo Baésica, a
representante legal do Autor devera dirigir-se a unidade basica de salude mais proxima
de sua residéncia, com receituario atualizado, a fim de receber as informacdes
necessarias.

e Para ter acesso aos medicamentos padronizados no &mbito do CEAF, a representante
legal do Autor devera solicitar cadastro junto ao CEAF, comparecendo & Riofarmes
Duque de Caxias, sito a Rua Marechal Floriano, 586 A — Bairro 25 Agosto de
2% a 6% das 08:00 as 17:00 horas, munida da seguinte documentacéo: Original e Copia de
Documento de Identidade ou da Certiddo de Nascimento, Copia 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
descricdo do quadro clinico do paciente, mencéo expressa do diagndstico, tendo como

8 BRASIL. Ministério da Satide. 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 prescricdo de profissional legalmente habilitado, para tratamento de satide. Disponivel em:
<https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-rdc-n-335-de-24-de-janeiro-de-2020-239866072>. Acesso em: 30 ago. 2023.

9 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 prescri¢do 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: 30 ago. 2023.
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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.

13. Em carater informativo, ressalta-se que, conforme observado em consulta ao
sitio eletrénico da Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no Sistema Unico de
Saude (CONITEC), atualmente, encontra-se encaminhado para publicagdo o PCDT para o
tratamento da Epilepsia, em atualizacdo ao PCDT em vigor2.

14, Quanto ao insumo fralda geriatrica esta indicado ao manejo do gquadro clinico
apresentado pelo Autor (Num. 67982664 - Pag. 1). No entanto, ndo estd padronizado em
nenhuma lista para dispensacdo no SUS, no ambito do municipio de Duque de Caxias e do
Estado do Rio de Janeiro.

15. Cabe elucidar que, no ambito do SUS, ndo existem alternativas terapéuticas
disponiveis que possam substituir o insumo pleiteado. Ademais, o insumo fralda descartavel
trata-se de produto dispensado de registro na ANVISA™,

16. Em consulta ao banco de dados do Ministério da Satde!? ndo foi encontrado
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para as enfermidades do Suplicante - encefalopatia
cronica ndo progressiva e microcefalia.

E o parecer.

A 52 Vara Civel da Comarca de Duque de Caxias do Estado do Rio de
Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

RAFAEL ACCIOLY LEITE MARIZA DE QUEIROZ SANTA MARTA

Farmacéutico Enfermeira
: COREN-RJ 150.318
CRF/RJ: 10.399 D 4.430 7939

ID. 1291

MILENA BARCELOS DA SILVA
Farmacéutica
CRF-RJ 9714
ID. 4391185-4

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

10 BRASIL. Ministério da Satide. Comissao Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no Sistema Unico de Saude. 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 ago. 2023.

1 MINISTERIO DA SAUDE. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Resoluco de Diretoria Colegiada - RDC N° 10, de 21 de
Outubro de 1999 (Publicado em DOU n° 204, de 25 de outubro de 1999). Disponivel em:
<http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/2718376/RDC_10_1999_.pdf/23649a31-6958-4a8d-9d75-
2f7a964d3ed7?version=1.0>. Acesso em: 30 ago. 2023.

2 MINISTERIO DA SAUDE. Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas — PCDT. Disponivel em:
<https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/protocolos-clinicos-e-diretrizes-terapeuticas-pcdt#i>. Acesso em: 30 ago. 2023.
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