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Processo  n°®  0911209-30.2023.8.19.0001,
ajuizadol | por
representado por| |

O presente parecer visa atender & solicitacdo de informacfes técnicas do 1°
Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro,
guanto aos produtos Canabidiol (CBD) 600mg (Bisaliv Power Full 1:100 600mg - Solucéo oral
Thronus Medical) e Canabidiol (CBD) 100mg (Bisaliv Power Rescue 100mg - Spray nasal
Thronus Medical).

| - RELATORIO

1. Para a elaboracéo do presente Parecer Técnico foram considerados os documentos
meédicos emitidos pela Dra.l | em 20 de julho de 2023 (Num.
73326383 - Pag. 1; Num. 73326384 - P4gs. 1-4)

2. O Autor, 35 anos, é fruto de gestagdo e parto normal sem intercorréncias. Aos 2
meses de idade, a familia notou espasmos musculares constantes, na época consultou-se com
pediatra que desencorajou a familia a investigar o caso. Entretanto, continuou tendo episddios de
espasmos, que foram se tornando mais frequentes. Com 1 ano de idade, ao ndo alcangar
desenvolvimento neurolégico esperado, foi encaminhado a neurologia e entdo realizada a
investigacdo necessaria.

3. Foi diagnosticado com Sindrome de West, sindrome epilética da infancia. No
momento do diagnostico iniciou o tratamento com medicagOes antleplletlcas no inicio do
tratamento conseguiu um bom controle das crises. Neste cenario foi se desenvolvendo
neurologicamente dentro do esperado para idade, andou normalmente, falou.

4. Ao0s 5 anos de idade as convulsdes retornaram a despeito do tratamento feito em
dose adequado. Apds nova investigacdo da neurologia, foi entdo diagnosticado com Sindrome de
Lennox-Gastaut, uma sindrome_epilética _rara e grave da_infancia que pode desenvolver-se
secundariamente a convulsdes da infancia. Desde este diagnostico, o tratamento realizado néo teve
mais sucesso na contengdo das crises que agora eram diarias. A familia chegava a contabilizar
cerca de 20 crises por dia.

5. Entdo foi submetido ao tratamento cirdrgico para epilepsia aos 10 anos, porém a
cirurgia ndo melhorou as convulsdes, que continuaram a se apresentar diariamente, varias vezes
ao dia. Até que em 2015 a familia introduziu o canabidiol no seu tratamento. E relatado que no
mesmo dia da introducdo desta terapéutica as crises reduziram drasticamente. Atualmente chega a
passar até 20 dias sem crises. Apesar da melhora do quadro, foram inevitaveis as sequelas
neuroldgicas decorrentes da epilepsia grave e refrataria. Parou de falar por volta dos 20 anos e tem
a mobilidade prejudicada desde os 25 anos. E totalmente dependente da familia.

Fez uso de diversas medicacBGes: Topiramato; Levetiracetam; Vigabatrina; Oxcarbazepina;
Clobazam; Carbamazepina; Fenitoina, sem controle da doencga. Passou por tratamento cirlrgico aos
10 anos de idade, sem efeito no controle das crises. Atualmente em uso de: Lamotrigina 100mg (1-
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1-1); Depakene 250mg (1-1-1); Ha 8 anos com 6leo de Canabidiol Full Spectrum 50mg/ml
(1,5mL 3x ao dia).

Foram prescritos:

e Bisaliv Power Full 1:100 600mg, Solucdo oral (1un de 30mL) Thronus Medical - 72
embalagens - Canabidiol (CBD) 600mg - Iniciar com 3 gotas diluidas em agua ou suco a
cada 8 horas. Respeitar a distancia de 2 horas das medicag¢fes de uso continuo atual.
Aumentar a dose conforme orientagdo médica a cada 3 dias ou a cada semana, até atingir a
dose terapéutica ideal podera levar algumas semanas.

e Bisaliv Power Rescue 100mg, Spray nasal (lun de 10mL) Thronus Medical - 48
embalagens - Canabidiol (CBD) 100mg - Iniciar com 1 jato em cada narina, via
intranasal, nas crises convulsivas. Por questdo de seguranca e melhor avaliacdo de eficacia,
a dose sera reajustada conforme orientacdo medica apds o inicio do tratamento.

3. Citada a Classificacdo Internacional de Doencgas-CID-10: G40.4 (Outras
epilepsias e sindromes epilépticas generalizadas)

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 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 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 Consolidacdo 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 Atencéo Primaria a Satde no
ambito do Sistema Unico de Sade.

5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona 0s
medicamentos disponiveis no dmbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberagéo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco 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 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 Deliberacéo
CIB n° 5.743 de 14 de marc¢o de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados
ao Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica.

8. A Resolucdo 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 Saude do Rio de Janeiro, compreendendo os Componentes Basico,
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Hospitalar, Estratégico e Béasico e Hospitalar, a saber, Relagdo Municipal de Medicamentos
Essenciais no ambito do Municipio do Rio de Janeiro (REMUME-RIO), em consonancia com as
legislacBes supramencionadas.

9. A Resolugdo RDC n° 327, de 9 de dezembro de 2019, dispde sobre os
procedimentos para a concessdo da Autoriza¢do Sanitaria para a fabricagdo 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 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 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 atualizagdes. Portanto, a dispensacdo deste esta
condicionada a apresentagdo de receituario adequado.

DO QUADRO CLINICO

1. A epilepsia é uma doenga que se caracteriza por uma predisposi¢do permanente do
cérebro em originar crises epilépticas e pelas consequéncias neurobioldgicas, cognitivas,
psicolégicas 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. 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 separagdo entre crises epilépticas de
manifestagdes clinicas iniciais focais ou generalizadas?.

DO PLEITO

1. Os produtos derivados da planta Cannabis sativa exercem amplo espectro de acéo
sobre a atividade fisiolégica normal. Entre elas destacam-se acBGes sobre a esfera cognitiva e
psicoldgica, incluindo uma marcada sensacdo de euforia, relaxamento e sedacdo. Entre as
potenciais agfes da administragdo de compostos canabinoides estdo o aparecimento de efeitos
analgésicos, antieméticos, acBes sobre a atividade muscular, efeitos cardiovasculares,
neuroendécrino, imunomoduladores e antiproliferativos, entre outros. A planta cannabis sativa
possui mais de 400 componentes, sendo que aproximadamente 60 deles sdo componentes
canabindides. O principal constituinte psicoativo da cannabis é o tetrahidrocanabinol?.

2. O Canabidiol (CBD) é um dos componentes farmacologicamente ativos da
Cannabis sativa e tem como caracteristicas ndo ser psicoativo (ndo causa alteracoes
psicosensoriais), ter baixa toxicidade e alta tolerabilidade em seres humanos e animais®. Seu uso
fornece alivio para uma ampla variedade de sintomas, incluindo dor, nausea, ansiedade, inflamacao

1 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:
<http://conitec.gov.br/images/Protocolos/PCDT_Epilepsia.pdf >. Acesso em: 05 out. 2023.

2 Conselho Federal de farméacia. Parecer n°® 00024/2019-CTC/CFF. Disponivel em:
<http://www.cff.org.br/userfiles/PTC%20CEBRIM%20CFF%2009_08_2019%20marca%20dagua.pdf>. Acesso em: 05 out. 2023.
3 ABE - Associacdo 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. 2023.
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e disturbios neuroldgicos, entre outros. Ele atua imitando a acdo de substancias endogenas que
modulam o nosso sistema endocanabinoide, o qual, por sua vez, € responsavel por manter a
homeostase do organismo e manutencédo da satide em geral®.

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 incorporacéo pelo SUS.

2. 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 comprovacgéo 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 indicagdo
proposta®,

3. Diante ao exposto, conclui-se que ndo ha evidéncias cientificas robustas que
embasem o uso de produtos derivados de Cannabis para 0 manejo da epilepsia.

4, No que tange a disponibilizagdo no ambito do SUS, cabe informar que Canabidiol
nao integra nenhuma lista oficial de dispensacdo de medicamentos (Componentes Basico,
Estratégico e Especializado) através do SUS, no ambito do municipio e do estado do Rio de
Janeiro.

5. Acrescenta-se que especificamente os produtos prescritos pela médica assistente,
Canabidiol (CBD) 600mg (Bisaliv Power Full 1:100 600mg - Solucdo oral Thronus Medical) e
Canabidiol (CBD) 100mg (Bisaliv Power Rescue 100mg - Spray nasal Thronus Medical),
configuram produtos importados. Portanto, ndo possuem registro na Anvisa.

6. Para o tratamento da epilepsia no SUS, o Ministério da Saude publicou a Portaria
Conjunta SCTIE/SAS/MS no 17, de 21 de junho de 2018, a qual dispGe sobre o Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT)! da referida doenca. Os seguintes medicamentos sdo
disponibilizados, por meio do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF)
pela Secretaria de Estado de Salde do Rio de Janeiro (SES/RJ): 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).

7. Assim, cumpre dizer que a ANVISA definiu critérios e procedlmentos para a
importacdo de produto derivado de Cannabis, por pessoa fisica, para uso préprio, mediante
prescricdo de profissional legalmente habilitado, para tratamento de salde através da Resolucéo

4 Uso Medicinal do Canabidiol. Disponivel em: <https://www.crfsp.org.br/images/stories/revista/rf135/rf135.pdf>. Acesso em: 05 out.
2023.
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RDC N° 335, de 24 de janeiro de 2020° revogada recentemente pela Resolugdo RDC n° 660, de 30
de marco de 20225,

8. Cabe informar que foi acostada a Autorizacdo de Importacdo do produto
pleiteado pelo Autor (Num. 73326386 - Pags. 1-2), com validade 27 de julho de 2025.
11. Acrescenta-se que a ANVISA aprovou a concessdo da Autoriza¢do Sanitaria para a

fabricacdo e a importagdo, bem como estabelece requisitos para a comercializagdo, prescri¢do, a
dispensagdo, 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 fitofarmacos e ndo como medicamentos.

10. Conforme a RDC N° 327, de 9 de dezembro de 2019, o Canabidiol podera ser
prescrito guando estiverem esgotadas outras opcdes terapéuticas disponiveis no mercado
brasileiro. A indicacdo e a forma de uso dos produtos & base de Cannabis sdo de responsabilidade
do médico assistente!*.

11. Acrescenta-se que, conforme documentos médicos, o Autor fez uso de diversas
medicagdes: Topiramato; Levetiracetam; Vigabatrina; Oxcarbazepina; Clobazam;
Carbamazepina; Fenitoina. N&o alcangou o controle das crises. Passou por tratamento cirdrgico
aos 10 anos de idade, sem efeito no controle das crises. Atualmente em uso de: Lamotrigina
100mg (1-1-1); Depakene 250mg (1-1-1) e ha 8 anos com 6leo de Canabidiol Full Spectrum
50mg/ml (Num. 73326383 - Pag. 1; Num. 73326384 - Pags. 1-4)

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.

MARIZA CECILIA ESPIRITO SANTO MILENA BARCELOS DA SILVA
Médica Farmacéutica
CRM- RJ 52.47712-8 CRF- RJ 9714
Matr. 286.098-9 ID. 4391185-4

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

SBRASIL. Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Resolugdo 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
prescricéo 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 05 out. 2023.

®BRASIL. Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Resolugdo RDC n° 570, de 05 de outubro de
2021. Altera a Resolugdo 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 proprio, mediante prescrigdo de profissional legalmente
habilitado, para tratamento de satide. 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. 2023.

"Resolugio da Diretoria Colegiada - RDC N° 327, de 9 de dezembro de 2019. DispGe sobre os procedimentos para a concessao da
Autorizagdo Sanitéria para a fabricacéo e a importagdo, bem como estabelece requisitos para a comercializagdo, prescrigdo, a
dispensagdo, 0 monitoramento e a fiscalizagdo de produtos de Cannabis para fins medicinais, e d& 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. 2023.
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