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PARECER TECNICO/SES/SI/INATJUS N° 2330/2023
Rio de Janeiro, 16 de outubro de 2023.

Processo n° 0804364-02.2022.8.19.0003,
ajuizadol | por
neste ato representado por
[ |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas da 12 Vara
Civel da Comarca de Angra dos Reis do Estado do Rio de Janeiro, quanto ao produto
Canabidiol 20mg/ml (Prati-Donaduzzi).

| - RELATORIO

1. Para elaboracdo deste parecer, foi considerado o laudo médico em impresso da
Secretaria Municipal de Angra dos Reis (Num. 32428248 - Pag. 1), emitido pelo médico
- ] em 22 de setembro de 2022. Em sintese, a Autora
apresenta o quadro clinico de sequela de toxoplasmose congénita, acarretando atraso global do
desenvolvimento. E portadora de déficit intelectual, deficiéncia visual e epilepsia. Faz uso dos
medicamentos Olanzapina 5 mg, Carbamazepina 200mg, Risperidona 2 mg e Alprazolam 1 mg e
necessita fazer uso do produto Canabidiol 20mg/ml (Prati-Donaduzzi) — 3 vezes ao dia

2. Cadigos da Classificacdo Internacional de Doengas mencionados: G80— Paralisia
cerebral, G40 - epilepsia e F71.0 — retardo mental leve

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 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 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 Priméria a Salde 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
Relacédo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).
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6. A Deliberagéo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispbe sobre as normas de
execucdo e financiamento do Componente Béasico 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 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 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. No tocante ao Municipio de Angra dos Reis, em consonancia com as legislaces
supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relacdo Municipal de
Medicamentos Essenciais, REMUME — Angra dos Reis 2014, publicada no Boletim Oficial do
Municipio de Angra dos Reis, Ano IX - N° 534 - 12 de Dezembro de 2014, disponivel no Portal da
Prefeitura de Angra dos Reis: <https://www.angra.rj.gov.br/>.

9. Através da RDC n° 327 de 9 de dezembro de 2019, a ANVISA regulamenta
procedimentos para 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
fiscalizag&o de produtos de Cannabis para fins medicinais, e da 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 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 atualizacBes. Portanto, a dispensacdo deste esta
condicionada a apresentacdo de receituario adequado.

DO QUADRO CLINICO

1. A paralisia cerebral (PC), também denominada encefalopatia crénica da infancia
(ECNPI), caracteriza-se por distirbios motores de carater ndo progressivo, 0s quais se manifestam
em um cérebro em desenvolvimento, levando a distdrbios de motricidade, tbnus e postura, podendo
ou n&o se associar a um déficit cognitivo. E classificada de acordo como tipo e a localizagio da
alteracdo motora em: espastica, discinética, ataxica, hipotdnica e mista’.

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,
psicoldgicas 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
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 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

1SILVA JUNIOR, R. A. Avaliacéo da funcio motora grossa em pacientes com encefalopatia cronica ndo 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: 16 out. 2023.
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adulta. A nova classificacdo das crises epilépticas manteve a separagdo entre crises epilépticas de
manifestaces clinicas iniciais focais ou generalizadas?.

3. O retardo mental tem como principal caracteristica a reducdo da capacidade
intelectual do individuo, deixando-a inferior a média habitual de acordo com cada idade com
desenvolvimento neuropsicomotor e comportamento adaptativo social prejudicados. Portadores
desse transtorno sdo completamente dependentes de outras pessoas e precisam de cuidados
dobrados com multiprofissionais, a fim de minimizar os problemas que vao surgindo por causa
dessa deficiéncia®.

DO PLEITO

1. A farmacologia do Canabidiol (CBD) ainda é enigmatica e contém relacéo 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 reabsorcdo e
degradacdo 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 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 0s
efeitos psicotrépicos conhecidos da planta®.

111 - CONCLUSAO

1. Em sintese, refere-se Autora, com quadro clinico de sequela de toxoplasmose
congénita, acarretando atraso global do desenvolvimento, déficit intelectual, deficiéncia visual
e epilepsia, apresentando solicitacdo médica para tratamento com o produto Canabidiol 20mg/mL
(Prati-Donaduzzi).

2. Incialmente, cumpre informar 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 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 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®.

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: 16 out . 2023.

3 VASCONCELOS, M. M. Retardo mental. Jornal de Pediatria, v. 80, n. 2, 2004. Disponivel em:
<http://www.scielo.br/pdf/jped/v80n2s0/v80n2Sa09.pdf>. Acesso em: 16 out.2023.

4 ASSUNCAO, D.A.S; ASSUNGCAO, H.C.S; SOARES, T.L; LAGE, T.A.R. Eficacia 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: 16 out.
2023.

5 MINISTERIO DA SAUDE. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovac&o e Insumos Estratégicos em Satide. 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: 16 out 2023.
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4. Dessa forma, guanto a indicacdo do pleito, destaca-se que até 0 momento ndo ha
registrado no Brasil medicamento de Canabidiol com indicacdo para o tratamento da epilepsia.

5. 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 regulamentacéo deste produto baseia-se na Resolugdo da Diretoria Colegiada — RDC
N° 327, de 9 de dezembro de 20197. O Canabidiol 20mg/mL da empresa PRATI DONADUZZI oi
registrado na Anvisa como fitofarmaco produto de Cannabis®.

6. No que tange & disponibilizagdo pelo SUS do produto pleiteado, insta mencionar
que Canabidiol 200mg/ml (Prati Donaduzzi®) nédo integra nenhuma lista oficial de dispensacéo
no SUS no ambito do Municipio de Angra dos Reis e do Estado do Rio de Janeiro.

7. Conforme a Resolucdo da Diretoria Colegiada — RDC N° 327, de 9 de dezembro de
2019, o Canabidiol podera ser prescrito quando estiverem esgotadas outras op(;oes terapéuticas
disponiveis no mercado brasileiro. A indicagdo e a forma de uso dos produtos a base de Cannabis
sdo de responsabilidade do médico assistente®.

8. Para o tratamento da epilepsia no SUS, o Ministério da Saude 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 doenga. 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 (cépsula); Vigabatrina 500mg (comprimido); Lamotrigina 100mg
(comprimido) e Topiramato 25mg, 50mg e 100mg (comprimido); Levetiracetam 250mg e
750mg (comprimido) e 100mg/mL (solucéo oral).

e No ambito da Atencdo Basica, a Secretaria Municipal de Salde de Angra dos Reis
disponibiliza os seguintes medicamentos: Valproato de s6dio ou Acido Valproico 250mg
(comprimido) 250mg/mL (frasco) e 500mg (comprimido), Carbamazepina 200mg
(comprimido) e 20mg/mL (xarope), Fenitoina 100mg (comprimido), Fenobarbital 100mg
(comprimido) e 40mg/mL (solucéo oral).

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

10. Conforme relato médico (Num. 32428248 - Pag. 1), a Autora estd em uso de
Olanzapina 5 mg, Carbamazepina 200mg, Risperidona 2 mg e Alprazolam 1 mg. Deste modo,
recomenda-se_que o médico assistente informe se foram esgotadas as possibilidades de
tratamento preconizadas no protocolo para o tratamento da epilepsia®, descritas no item 8
desta conclusao.

11. Diante do exposto, caso 0 médico assistente considere indicado o uso de algum dos

SBRASIL. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Consultas. Produtos de Cannabis. Canabidiol. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/cannabis/g/?substancia=25722>. Acesso em: 16 out 2023.

"Resolugio 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, prescrigdo, 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:
16 out. 2023.

8BRASIL. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Consultas. Produtos de Cannabis. Canabidiol. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/cannabis/25351165774202088/?substancia=25722>. Acesso em: 16 out 2023.
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medicamentos padronizados no SUS, conforme sinalizado no item acima, informa-se que:

e Para ter acesso aos medicamentos padronizados no ambito da Atencdo Bésica, a
representante legal da Autora devera dirigir-se a unidade basica de salde mais préxima de
sua residéncia, com receitudrio atualizado, a fim de receber as informacdes necessarias.

o Para ter acesso aos medicamentos padronizados no ambito do CEAF, dirigindo-se a
RIOFARMES - Farmacia Estadual de Medicamentos Especiais , localizada no Fusar —
Praca General Osorio, 37 — Centro — Angra dos Reis, portando: Documentos pessoais:
Original e Copia de Documento de Identidade ou da Certiddo de Nascimento, Cépia do
CPF, Copia do Cartdo Nacional de Saude/SUS e Cédpia do comprovante de residéncia.
Documentos médicos: Laudo de Solicitagdo, Avaliagdo e Autorizacdo de Medicamentos
(LME), em 1 via, emitido a menos de 90 dias, Receita Médica em 2 vias, com a prescri¢cdo
do medicamento feita pelo nome genérico do principio ativo, emitida a menos de 90 dias

12. Nesse caso, 0 médico assistente deve observar que o laudo médico serd
substituido pelo Laudo de Solicitacdo, avaliacdo e autorizacdo de medicamentos (LME), o
qual devera conter a descricdo do quadro clinico do paciente, mencgdo expressa do diagndstico,
tendo como referéncia os critérios de inclusdo previstos nos Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) do Ministério da Salde, bem como os exames exigidos no PCDT, quando for
0 caso.

13. Por fim, quanto a solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro
(Num. 32428246 - Pag. 16, item “VI — DO PEDIDO”, subitens “b” e “e”) referente ao provimento
de “...outros medicamentos e produtos complementares e acessorios que (...) se fagam necessarios
ao tratamento da moléstia do Autor”, vale ressaltar que ndo é recomendado o fornecimento de
novos itens sem emissdo de laudo que justifique a necessidade dos mesmos, uma vez que 0O USO
irracional e indiscriminado de medicamentos e tecnologias pode implicar em risco a salde.

E o parecer.

A 12 Vara Civel da Comarca de Angra dos Reis do Estado do Rio de Janeiro.
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

RAFAEL ACCIOLY LEITE MILENA BARCELOS DA SILVA
Farmacéutico Farmacéutica
CRF- RJ 10.399 CRF- RJ 9714
ID. 1291 ID. 4391185-4

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