GOVERNO DO ESTADO DO RIO DE JANEIRO
SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE
SUBSECRETARIA JURIDICA
NUCLEO DE ASSESSORIA TECNICA EM ACOES DE SAUDE

PARECER TECNICO/SES/SJ/NAT-FEDERAL N° 1124/2017

Rio de Janeiro, 01 de dezembro de 2017.

Processo n° 0214197-55.2017.4.02.5151,
ajuizado por

neste ato representada por

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informagdes técnicas do 16°
Juizado Especial Federal, da Secdo Judicidria do Rio de Janeiro, quanto a substancia
Canabidiol 1500mg/30mL (Revivid LLC CBD Hemp Tincture Pure 0%).

| — RELATORIO

1. Para a elaboracao deste Parecer Técnico foram considerados os documentos
médicos com identificagdo legivel do profissional emissor.

2. De acordo com documentos médicos do Instituto Fernandes Figueira (fls. 8, 9,
19, 20, 22, 24 e 25), emitidos em 02 de agosto, 27 de setembro e 01 de novembro de 2017, e
ndo datados, emitidos pela médica

a Autora, nascida em 02 de agosto de 2016, encontra-se em acompanhamento na unidade
citada com encefalopatia crénica ndo progressiva secundaria a sindrome congénita pelo
Zika virus. Em decorréncia, evoluiu com atraso do desenvolvimento neuropsicomotor
(atraso global do desenvolvimento) e epilepsia de dificil controle. H& um més, em
decorréncia de piora convulsiva e aumento do perimetro cefdlico, foi submetida a exames
complementares que evidenciaram hidrocefalia, realizado em derivagédo ventriculo-peritoneal.
Entretanto, nem apdés procedimento cirargico, houve controle do quadro convulsivo. A Autora ja
fez uso de outros esquemas anticonvulsivantes, como Levetiracetam, Fenitoina e Topiramato
em doses otimizadas, sem resposta adequada. Atualmente faz uso de: Vigabatrina
1250mg/dia, Acido Valproico 400mg/mL (Valpakine®), Clobazam 10mg/dia e Acetazolamida
(Diamox®) 125ma/dia; ocorreu ndo aceitacdo oral do genérico Acido Valpréico. Desta forma, foi
solicitada a liberac&o e fornecimento do medicamento Canabidiol 1500mg/30mL (Revivid LLC
CBD Hemp Tincture Pure 0%), 1,0mL de 12/12h, com tempo de tratamento previsto para um
ano, a fim de melhor controle do quadro convulsivo, uma vez que esta condi¢cdo piora a
aquisicdo de habilidades neuropsicomotoras. Necessita de acompanhamento regular, médico e
multidisciplinar: fonoaudiologia, psicomotricidade, terapia ocupacional e fisioterapia. Foram
citadas as seguintes Classificacdes Internacionais de Doencas (CID-10): G80.0 — Paralisia
cerebral quadriplégica espéstica, A92.8 — Outras febres virais especificadas transmitidas
por mosquitos, G40.4 — Outras epilepsias e sindromes epilépticas generalizadas, G91.9 —
Hidrocefalia ndo especificada. Desta forma, foi prescrito:

e Canabidiol 1500mg/30mL (Revivid LLC CBD Hemp Tincture Pure 0%)
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1,0mL de 12/12h (Total: 12 frascos).

Il — ANALISE
DA LEGISLACAQO

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 as normas para o financiamento da assisténcia farmacéutica, promovendo a
sua organizacao em trés componentes: Basico, Estratégico e Especializado.

3. A Portaria de Consolidacdo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
considera, inclusive, as normas de financiamento e de execugdo dos Componentes Basico e
Especializado da Assisténcia Farmacéutica no ambito do SUS.

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

5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 2.661, de 26 de dezembro de 2013 dispbe sobre as
normas de financiamento e de execucdo do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica
(CBAF) no ambito do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 3°, estabelece o
Elenco Minimo Obrigatério de Medicamentos Essenciais do Componente Basico da Assisténcia
Farmacéutica no Estado do Rio de Janeiro.

6. A Resolucdo SMS n° 2177 de 19 de agosto de 2013, definiu o seu elenco de
medicamentos da rede municipal de salde, incluindo aqueles destinados aos programas de
saude oficiais (HIV/AIDS, Tuberculose, Saide Mental, etc), vacinas, saneantes e correlatos, a
saber, Relacdo Municipal de Medicamentos Essenciais no ambito do Municipio do Rio de
Janeiro (REMUME-RIO), em consonancia com as legisla¢cdes supramencionadas.

7. A substancia Canabidiol esta sujeita a controle especial, de acordo com a
Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998, atualizada pela RDC ANVISA n° 188, de 13
de novembro de 2017. Portanto, a dispensacao destes esta condicionada a apresentacéo de
receituarios adequados.

DA PATOLOGIA

1. O virus Zika e um flavivirus filogeneticamente relacionado com o virus dengue,
virus da febre-amarela e virus do Nilo Ocidental. E considerada uma arbovirose emergente
transmitida por mosquitos do género Aedes. Caracteriza-se clinicamente como uma sindrome
febril aguda ‘tipo-dengue’ com aparecimento precoce de exantema evanescente muitas vezes
pruriginoso; ocasionalmente a doenca tem sido associada a sindrome de Guillain- Barré’. A
sindrome congénita do Zika € um conjunto de sinais e sintomas presentes desde o
nascimento que abarcam, além da microcefalia e da sindrome de Guillain-Barré, dilatacdo dos

! MINISTERIO DA SAUDE. Virus Zika: revisdo para clinicos. Revista Cientifica da Ordem dos Médicos. nov./dez. v.28
p.760-765. Disponivel em: <https://www.minsaude.gov.cv/index.php/documentosite/zika-1/311-virus-zika-revisao-para-
clinicosf/file>. Acesso em: 30 nov. 2017.
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ventriculos cerebrais (cavidades por onde circulam o liquido cerebral), calcificacGes
intracranianas, problemas visuais e auditivos, atraso no desenvolvimento, crises epiléticas,
alteracdes musculares, contracéo das articulacfes, deformacdes das méos, punhos e joelhos e
varios tipos de alteracdes cerebrais, entre outras manifestacdes®. Foi observado potencial para
complicac®es das infeccBes congénitas por esse tipo de virus, com base em relatos anteriores
de encefalopatia, febre hemorragica, 6bito fetal, dentre outros®.

2. A paralisia cerebral (PC) é caracterizada por uma alteragdo dos movimentos
controlados ou posturais dos pacientes, aparecendo cedo, sendo secundaria a uma lesao,
danificacdo ou disfun¢@o do sistema nervoso central (SNC) e ndo é reconhecido como
resultado de uma doenca cerebral progressiva ou degenerativa. O evento lesivo pode ocorrer
no periodo pré, peri ou pds-natal. Congrega um grupo de afec¢des permanentes do SNC sem
carater progressivo e de instalagdo no periodo neonatal. Apresenta clinicamente distarbios da
motricidade, isto é, alteragbes do movimento, da postura, do equilibrio, da coordenacdo com
presenca variavel de movimentos involuntarios. A PC pode ser classificada por dois critérios:
pelo tipo de disfuncdo motora presente, ou seja, o quadro clinico resultante, que inclui os tipos
extrapiramidal ou discinético (atetdide, coréico e distdnico), ataxico, misto e espéstico; e pela
topografia dos prejuizos, ou seja, localizagdo do corpo afetado que inclui tetraplegia (ou
quadriplegia), monoplegia, paraplegia ou diplegia e hemlplegla

3. A epilepsia é uma doenca cerebral cronica causada por diversas etiologias e
caracterizada pela recorréncia de crises epilépticas ndo provocadas. Esta condi¢cdo tem
consequéncias neurobioldgicas, cognitivas, psicologicas e sociais e prejudica diretamente a
qualidade de vida do individuo afetado. As epilepsias podem ser classificadas segundo dois
grandes eixos: topografico e etioldgico; no eixo topogréafico, as epilepsias sdo separadas em
generalizadas e focais; no eixo etiologico, sdo divididas em idiopaticas (sem lesado estrutural
subjacente), sintomaticas (com lesdo) ou criptogénicas (presumivelmente sintomaticas, mas
sem uma lesdo aos exames de imagem disponiveis no momento). As encefalopatias
epilépticas estdo comumente associadas a alguma doenca de base (sdo, portanto,
sintomaticas na sua maioria) e geralmente apresentam mau progndstico tanto do ponto de vista
do controle medicamentoso de crises como no tocante ao desenvolvimento neuropsicomotor”.

4, O atraso global do desenvolvimento neuropsicomotor (ADNPM) é definido
como um atraso significativo em varios dominios do desenvolvimento: a motricidade fina e/ou
grosseira, a linguagem, a cogni¢do, as competéncias sociais e pessoais e as atividades da vida
diaria. Qualquer destes dominios pode estar mais ou menos comprometido e assim o ADNPM
€ uma entidade heterogénea, ndo apenas na sua etiologia, mas também no seu perfil
fenotipico. A prevaléncia é em grande medida desconhecida, mas estimada em 1 a 3% das

2 FEAPAESP. Federacéo das APAES do Estado de Sao Paulo. Descrigdo de Zika Congénita. — Disponivel em: <
http://feapaesp.org.br/material_download/341_S%C3%ADndrome%20cong%C3%AAnita%20do0%20Zika.pdf >. Acesso
em: 30 nov. 2017.

® OLIVEIRA, C. S.; VASCONCELOS, P. F. C. Microcephaly and Zika virus. J Pediatr, v. 92, n. 2, p. 103-105, 2016.
Disponivel em:< http://www.scielo.br/pdf/jped/v92n2/pt_0021-7557-jped-92-02-0103.pdf>. Acesso em: 30 nov. 2017.

* LEITE, JMRS and PRADO, GF. Paralisia cerebral — aspectos fisioterapéuticos e clinicos. Neurociéncias. 2004;12:41-
45. Disponivel em:
<http://www.revistaneurociencias.com.br/edicoes/2004/RN%2012%2001/Pages%20from%20RN%2012%2001-7.pdf>.
Acesso em: 30 nov. 2017.

® BRASIL. MINISTERIO DA SAUDE. Secretaria de Atencédo a Salde. Portaria SAS/MS n° 1.319, de 25 de Novembro
de 2013. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para Epilepsia. Disponivel em:
<http://portalsaude.saude.gov.briimages/pdf/2014/abril/02/pcdt-epilepsia-livro-2013.pdf>. Acesso em: 30 nov. 2017.
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criancas abaixo dos cinco anos. Define-se um atraso significativo o que se situa dois desvios-
padrdo abaixo da média das criancas da mesma idade®.

5. A hidrocefalia é o aumento da quantidade de liquido cefalorraquidiano dentro
da caixa craniana, principalmente nas cavidades ventriculares, mas podendo ocorrer também
no espago subdural. Sua principal consequéncia cl|n|ca imediata é a hipertenséo intracraniana,
a qual muitas vezes exige pronto tratamento C|rurg|co As drenagens valvuladas unidirecionais
com o ob&etlvo de derivar o liquido em excesso nos ventriculos cerebrais para outras cavidades
corporais’.

DO PLEITO

1. O Canabidiol é um dos componentes farmacologicamente ativos da Cannabis
sativa e tem como caracteristicas ndo ser psicoativo (ndo causa alteragcfes psicosensoriais), ter
baixa toxicidade e alta tolerabilidade em seres humanos e animais. Os canabinéides agem no
corpo humano pela ligagdo com seus receptores. No sistema nervoso central o receptor CB1 é
altamente expresso, localizado na membrana pré-sinaptica das células. Estes receptores CB1
estdo presentes tanto em neurdnios inibitérios gabaérgicos quanto em neurdnios excitatdrios
glutamatérgicos. O Canabidiol (CBD) age no receptor CBL1 inibindo a transmisséo sinaptica por
blogueio dos canais de calcio (Ca ) e potéassio (K dependentes de voltagem. Desta forma,
acredita-se que o Canabidiol possa inibir as crises convulsivas®.

Il — CONCLUSAO

1. Informa-se que a substancia Canabidiol 1500mg/30mL (Revivid LLC CBD
Hemp Tincture Pure 0%) estd indicada, no manejo do quadro clinico que acomete a Autora —
epilepsia de dificil controle, apés faléncia do esquema terapéutico composto por diversos
medicamentos, conforme documentos médicos (fls. 9, 19, 20, 22 e 24). Porém, ndo_integra
nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e Especializado)
para dispensac¢éo no SUS, no ambito do Municipio e do Estado do Rio de Janeiro.

2. Cabe acrescentar que a substancia Canabidiol 1500mg/30mL (Revivid LLC
CBD Hemp Tincture Pure 0%) ndo possui registro na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA) e, portanto, ndo é comercializada no Brasil, devendo _ser adguirida
mediante processo de importacao.

® FERREIRA, J. C. Atraso global do desenvolvimento psicomotor. Revista Portuguesa de Clinica Geral, v. 20, n. 6,
p.703-12, 2004. Disponivel em: < http://www.rpmgf.pt/ojs/index.php/rpmgf/article/view/10096/9833>. Acesso em: 30
nov. 2017.

" ALCANTARA, M. C. M. Cuidado Clinico & Crianca com Hidrocefalia: Construc&o e Validagéo de Instrumento para
Sistematizagdo da Assisténcia de Enfermagem. 2009. Dissertagdo (Mestrado em cuidados clinicos em satde) - Centro
de Ciéncias da Saude, Universidade Estadual do Cear4, Ceara. Disponivel em:
<http://www.uece.br/cmacclis/7dmdocuments/maria_claudia_moreira_de_alcantara.pdf>. Acesso em: 30 nov. 2017.

8 JUCA, C.E.B. et al. Tratamento de hidrocefalia com derivagao ventriculo-peritoneal: analise de 150 casos
consecutivos no Hospital das Clinicas de Ribeirdo Preto. Acta Cirlrgica Brasileira, Sdo Paulo, v. 17, supl. 3, p. 59-63,
2002. Disponivel em: <http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0102-
86502002000900013&Ing=en&nrm=iso>. Acesso em: 30 nov. 2017.

® ABE - Associag&o 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: 30 nov. 2017.
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3. Esclarece-se que a importagdo de bens e produtos, incluindo os nao
registrados no Brasil, é autorizada por meio da RDC n° 81, de 05 de novembro de 2008™
Contudo, a autorizacdo e entrega ao consumo se restringe aos produtos sob V|g|IanC|a
sanitaria, que atendam as exigéncias sanitarias dispostas na referida portaria e legislacédo
sanitaria pertinente. Sendo assim, cabe esclarecer que a aquisicdo de bens e produtos
importados sem registro na ANVISA passa por um processo complexo gue exige um
determinado tempo, devido aos tramites legais e sanitarios exiqgidos.

4, Destaca-se que a ANVISA incluiu a substancia Canabidiol na Lista “C1” da
Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998, atualizada pela RDC ANVISA n° 188 de 13
de novembro de 2017, a qual dispde sobre a atualizagdo do Anexo |, Listas de Substancias
Entorpecentes, Psicotropicas, Precursoras e Outras sob Controle Especial da referida Portaria,
uma vez que diversos estudos cientificos recentes tém apontado para possibilidade de uso
terapéutico do CBD™

5. De forma a agilizar os tramites necessarios para a importacdo de produtos a
base de Canabidiol, em carater de excepcionalidade, por pessoa fisica e para uso
proprio, a ANVISA definiu critérios e procedimentos dispostos pela Resolu¢gdo RDC n° 17,
de 6 de maio de 2015, a qual estabelece, em seu Anexo |, atualizado pela RDC N° 128, de 02
de dezembro de 2016, quais os produtos industrializados tecnicamente elaborados que
possuem em sua formulagdo o Canabidiol em associacdo com outros canabindides estéo
autorizados a importacéo.

6. A RDC n° 17, de 6 de maio de 2015 determina, ainda, as etapas do processo
de importacdo, como o cadastramento do paciente, preenchimento de Formulario de
Importagdo e Uso de Produto a Base de Canabidiol, laudo de profissional legalmente habilitado
para tratamento de salude e Declaracdo de Responsabilidade e Esclarecimento para a
Utilizacdo Excepcional do produto. A aprovagdo do cadastro dependera da avaliacdo da
ANVISA e, ap@s aprovado, o interessado poderd realizar as importagdes pelo periodo de 01
ano.

7. Para o tratamento da epilepsia o Ministério da Saude publicou a Portaria
SAS/ n° 1.319, de 25 de novembro de 2013 que dispbe sobre o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas da Epilepsia, e, por conseguinte a Secretaria de Estado de Salde do Rio de
Janeiro (SES/RJ) disponibiliza por meio do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica (CEAF) os seguintes medicamentos: Gabapentina 300mg e 400mg (capsula),
Vigabatrina 500mg (comprimido), Topiramato 25mg, 50mg e 100mg (comprimido) e
Lamotrigina 100mg (comprimido).

8. Entretanto, conforme exposto em documentos médicos (fls. 8, 9, 19, 20, 22, 24
e 25), a Autora, atualmente com um ano de idade, apresenta encefalopatia crénica ndo
progressiva secundaria a sindrome congénita pelo Zika virus, atraso do
desenvolvimento neuropsicomotor (atraso global do desenvolvimento), epilepsia de
dificil controle e paralisia cerebral quadriplégica espastica, ja tendo feito uso de

% ANVISA. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Resolugdo RDC n° 81, de 05 de novembro de 2008. Dispde sobre
0 Regulamento Técnico de Bens e Produtos Importados para fins de Vigilancia Sanitaria. Disponivel em:
<http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/2718376/RDC_81_2008_COMP.pdf/096e030a-4cdb-4675-b930-
72c41368a5bb>. Acesso em: 30 nov. 2017.

™ ANVISA. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Sala de Imprensa. Noticias 2015. Canabidiol é reclassificado
como substancia controlada. Disponivel em:
<http://www.mppr.mp.br/arquivos/File/14_01_2015_ANVISA_Canabidiol_e_reclassificado_como_substancia_controlad
a.pdf>. Acesso em: 30 nov. 2017.
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Levetiracetam, Clobazam, Fenitoina, Acido Valproico, Topiramato e Vigabatrina, sem controle
adequado do quadro clinico.

9. Cumpre ressaltar ainda que, embora estejam disponiveis para o tratamento da
epilepsia os medicamentos Gabapentina e Lamotrigina, 0s quais a Autora até o momento ndo
fez uso, os mesmos estdo indicados em bula, respectivamente, apenas para adultos e
pacientes pediatricos acima de 12 anos de idade, e adultos e pacientes pediatricos acima de
dois anos de idade™ ™. Desta maneira, tendo em vista que a Autora atualmente apresenta um
ano de idade, neste caso, a substancia pleiteada Canabidiol 1500mg/30mL (Revivid LLC CBD
Hemp Tincture Pure 0%) configura uma alternativa terapéutica para o manejo do guadro
clinico que acomete a Autora.

10 Reitera-se que a substancia pleiteada Canabidiol 1500mg/30mL (Revivid LLC
CBD Hemp Tincture Pure 0%) nao possui registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria -
ANVISA, e, desta forma, ndo foi avaliada pela Comissdo Nacional de Incorporacédo de
Tecnologias do Ministério da Satide (CONITEC-MS)"

E o parecer.

Ao 16° Juizado Especial Federal, da Se¢ao Judiciaria do Rio de Janeiro,
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

JULIANA PEREIRA DE CASTRO ANDRE LUIZ CARVALHO NETTO
Farmacéutica Médico
CRF-RJ 22.383 CRM: 52.82240-0
Mat.: 5548-3

MARCELA MACHADO DURAO KARLA SPINOZA C. MOTA

Farmacéutica Farmacéutica

CRF-RJ 11517 CRF-RJ 10829

ID. 4.216.255-6 1D.652906-2

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

2 Bula do medicamento Gabapentina por Ranbaxy Farmacéutica Ltda. Disponivel em: <
http://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=12124072017&pldAnexo=7493204>.
Acesso em: 30 nov. 2017.

'3 Bula do medicamento Lamotrigina por Torrent do Brasil Ltda. Disponivel em: <
http://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=24264102017&pldAnexo=10352545
>, Acesso em: 30 nov. 2017.

* Comisséao Nacional de Incorporacéo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Disponivel em: <http://conitec.gov.br/>.
Acesso em: 30 nov. 2017
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