NOTA TECNICA N2 118/2023- NAT-JUS/SP

1. Identificacdao do solicitante

1.2. Origem: 12 Vara Federal de Barueri

1.3. Processo n? 5004690-91.2022.4.03.6144
1.4. Data da Solicitagdo: 17/01/2023

1.5. Data da Resposta: 26/01/2023

2. Paciente

2.1. Data de Nascimento/Idade: 25/02/1982 - 40 anos

2.2 Sexo: Masculino

2.3. Cidade/UF: Barueri/SP

2.4. Historico da doenca: Epilepsia Refretaria - CID10 G40, S09.9

3. Quesitos formulados pelo(a) Magistrado(a)

Quesitos do Juizo:

1. A parte autora é portadora de alguma doenga? Em caso afirmativo, qual doenga?
Ha quanto tempo?

Crises epilépticas desde 2018

2. Levando-se em conta todos os medicamentos prescritos pelo médico especialista e
a resposta clinica do paciente ao medicamento, existe algum medicamento que possui
resposta terapéutica igual ou semelhante ao medicamento pleiteado e que é
regularmente distribuido pelo SUS? Qual ou quais?

Sim, favor vide item 4.5

3. Caso o paciente deixe de tomar o medicamento pleiteado, o seu quadro clinico pode
agravar? A doencga pode evoluir? Quais sao as implicagées da sua ndo utilizagao?

Nao temos essa informacao.

4. Quais os medicamentos utilizados pela parte autora desde o inicio da sua doen¢a?
R: Ndo temos essa informacao

5. O medicamento pleiteado na demanda é adequado para o tratamento da
patologia da parte autora?

Vide item 5.1

6. Existem outros medicamentos, genéricos ou mais baratos, que supram os anseios
da parte demandante no tratamento da doen¢a?

Sim, vide item 4.5

7. Tendo em vista a possibilidade de interagdo medicamentosa, existe um
medicamento mais aconselhado para o caso concreto?

8. Algum dos medicamentos supramencionados esta na lista de distribui¢do do

SUS? Qual?

Vide item 4.5



9. No presente caso, quanto tempo devera durar o tratamento da patologia?
Ndo ha cura prevista.

10.0 medicamento pleiteado possui registro na ANVISA?

Sim.

11.Caso seja um remédio importado, ele tem autorizagao da respectiva agéncia
de controle farmacéutico?

12. Qual é o valor unitario médio de mercado do remédio objeto do litigio?
Vide item 4.3.

4. Descricao da Tecnologia

4.1. Tipo da tecnologia: Medicamento
- Canabidiol 200mg/ml (6000mg) — tomar 1mL VO de 6/6 h, necessitando de 4 caixa por
més, com uso continuo.

4.2. Principio Ativo: CANABIDIOL

4.3. Registro na ANVISA: Em abril de 2020 a ANVISA autorizou a producao e
comercializa¢do do produto a base de Cannabidiol. O regulamento prevé que o comércio
sera feito exclusivamente mediante receita médica de controle especial. As regras
variam de acordo com a concentragao de tetra-hidrocanabinol (THC). Nas formulacdes
com concentracdao de THC de até 0,2%, o produto devera ser prescrito por meio de
receitudrio tipo B, com numeracdo fornecida pela Vigilancia Sanitaria local e renovacao
de receita em até 60 dias. Ja os produtos com concentragdes de THC superiores a 0,2%
sO poderdo ser prescritos a pacientes terminais ou que tenham esgotado as alternativas
terapéuticas de tratamento. A permissdo de comercializacdo concedida pela Anvisa
(Agéncia de Vigilancia Sanitaria) ao canabidiol da Prati-Donaduzzi (200 mg/ml) ndo é
propriamente um registro, mas uma autorizacdo sanitdria. Ela tem 5 anos de validade e
n3o pode ser estendida. RESOLUCAO DE DIRETORIA COLEGIADA - RDC N2 335, DE 24 DE
JANEIRO DE 2020 (Publicada no DOU n2 18, de 27 de janeiro de 2020).

A Anvisa publicou, dia 15/4/2021, a autoriza¢do de dois novos produtos a base de
Cannabis. Os produtos aprovados foram solugdes de uso oral a base de canabidiol nas
concentracdes de 17,18 mg/mL e 34,36 mg/mL, com até 0,2% de THC e, portanto,
deverdo ser prescritos por meio de receituario tipo B.

Até o momento hd uma lista com 18 produtos de Cannabis aprovados pela Anvisa
conaté o momento, conforme a RDC 327/2019. Destaca-se que, desses 18 produtos, 8
sdo a base de extratos de Cannabis sativa e dez do fitofarmaco canabidiol:

- Extrato de Cannabis sativa Greencare (160,32 mg/mL);

- Extrato de Cannabis sativa Mantecorp Farmasa (160,32 mg/mL);

- Extrato de Cannabis sativa Mantecorp Farmasa (79,14 mg/mL);

- Canabidiol Prati-Donaduzzi (20 mg/mL; 50 mg/mL e 200 mg/mL);

- Canabidiol NuNature (17,18 mg/mL);

- Canabidiol NuNature (34,36 mg/mL);



- Canabidiol Farmanguinhos (200 mg/mL);

- Canabidiol Verdemed (50 mg/mL);

- Canabidiol Belcher (150 mg/mL);

- Canabidiol Aura Pharma (50 mg/mL);

- Canabidiol Greencare (23,75 mg/mL);

- Canabidiol Verdemed (23,75 mg/mL);

- Extrato de Cannabis sativa Promediol (200 mg/mL);

- Extrato de Cannabis sativa Zion Medpharma (200 mg/mL);
- Extrato de Cannabis sativa Cann10 Pharma (200 mg/mL);
- Extrato de Cannabis sativa Greencare (79,14 mg/mL);

- Extrato de Cannabis sativa Ease Labs (79,14 mg/mL);

- Canabidiol Active Pharmaceutica (20 mg/mL).
https://www.gov.br/anvisa/pt-

br/centraisdeconteudo/publicacoes/medicamentos/controlados/nota-tecnica-39-de-

2021-produtos-cannabis

Cabe esclarecer que os produtos aqui listados foram analisados pela Anvisa unicamente
no que diz respeito a critérios minimos de regularidade do estabelecimento produtor e
distribuidor junto a autoridade competente em seu pais de origem para as avidades de
producdo, distribuicdo ou comercializacdo, conforme determina o Art. 40 da RDC n°
660/2022. Ressalta-se que se tratam de produtos sem registro na Anvisa e que ndo
tiveram sua eficacia, qualidade ou seguranca avaliada pela Agéncia. Sua importacao foi
autorizada de forma excepcional, para uso proprio de pessoa fisica previamente
cadastrada na Agéncia.

4.4. O produto/procedimento/medicamento est4 disponivel no SUS: NAO

4.5. Descrever as opgoes disponiveis no SUS/Saude Suplementar: Antiepilépticos.

- Acido valproico (valproato de sédio), Carbamazepina, Clobazam, Clonazepam,
Etossuximida, Fenitoina, Fenobarbital, Gabapentina, Lamotrigina, Levetiracetam,
Primidona, Topiramato, Vigabatrina.

4.6. Em caso de medicamento, descrever se existe Genérico ou Similar: NAO

4.7. Recomendacdes da CONITEC: Os membros do plenario presentes a 972 Reunido
Ordinaria da Conitec, deliberaram, por unanimidade, recomendar a ndo incorporacao
do Canabidiol para tratamento de criancas e adolescentes com epilepsia refrataria aos
tratamentos convencionais, no SUS. Assim, foi assinado o Registro de Deliberagdo n?
616/2021. Ndo ha recomendacdo da Conitec para uso em adultos.

5. Discussao e Conclusao

5.1. Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia:
O dleo da Cannabis sativa apresenta como um dos seus principais componentes o
canabidiol (CBD), substancia com acdo ansiolitica (reduz a ansiedade), antipsicodtica,



neuro-protetora, anti-inflamatéria, antiepilética e hipndtica que ndao apresenta reagdes
de dependéncias (Nota da Secretaria de Estado de Saude, 2015, relatério da ANVISA).
Embora com resultados promissores, ainda ndao existem estudos a longo prazo que
avaliem risco/beneficio em adolescentes e jovens. Os resultados até entdo ndo sio
conclusivos, mas estudos de boa qualidade estdo em curso.

Os estudos mostram resultados positivos no tratamento de epilepsia de dificil controle
com medicamentos a base de canabidiol, porém com um nimero pequeno de pacientes.
Ainda ha a necessidade de mais estudos, com um nimero maior de pacientes para uma
avaliacdo da eficdcia terapéutica do canabidiol em curto e longo prazo, bem como a
avaliacdo de seus efeitos adversos nestes periodos.

Segundo a Conitec: “A evidéncia disponivel incluiu poucos pacientes, beneficio clinico
questionavel, aumento de eventos adversos e suspensdo do tratamento, com resultados
de custo-efetividade e impacto orgamentario elevados.”

Consta da resolucdo 2113/2014 do CFM, revisto em 2022: “Como observado
anteriormente, os estudos existentes realizados em humanos envolvem numero
limitado de participantes de pesquisa, ndo sendo suficientes para comprovar sua
seguranca e efetividade.”

Em 2013 uma droga, que contém o CBD como seu ingrediente ativo recebeu a
designacdo de Droga Orfd (DO) pelo FDA para o tratamento da sindrome de Dravet -
uma forma rara e grave de epilepsia infantil resistente a drogas. Sete estudos de acesso
expandido foram concedidos pelo FDA, dos EUA, para o tratamento com esta droga
(Epidiolex) em criancas que sofrem de sindromes epilépticas intrataveis.

Atualmente, as conclusdes disponiveis para a utilizacdo do CBD permitem inferir que:
(1) somente as formulagdes farmacéuticas de CBD que possam satisfazer as exigéncias
de producdo e purificagdo, com padronizacdo e controle de qualidade seriam adequadas
para a administracdo em criancas; (2) estudos controlados com placebo devem ser
realizados com urgéncia, a fim de fornecer evidéncias robustas sobre a seguranca e
eficacia do CBD.

Desta forma, o uso do CBD fora do escopo experimental e compassivo somente podera
ser autorizado frente a dados cientificos obtidos dentro das normas internacionais de
estudos clinicos que venham a demonstrar de forma definitiva a seguranca, efetividade
e aplicabilidade clinica.

No entanto, é necessario definir parametros para uso compassivo do canabidiol para
tratamento da epilepsia da crianca e do adolescente refratdrios aos tratamentos
convencionais de maneira que o uso da medicacdo seja 0 mais seguro possivel e permita
o acompanhamento dos doentes.

Por todo o exposto fez-se necessario a elaboracdo desta Resolucdo pelo Conselho
Federal de Medicina visando normatizar o uso compassivo do CBD para casos refratarios
de epilepsia e esquizofrenia, justificando esta classificacdo pelo fato de que os poucos
estudos existentes referem-se mais a estas duas doencas.”



5.2. Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia:
Controle de crises convulsivas quanto a intensidade e frequéncia e melhora da qualidade
de vida.

5.3. Parecer
() Favoravel
( X ) Desfavoravel

5.4. Conclusdo Justificada:

O relatério médico encaminhado informa que se trata de um paciente com 40 anos e
quadro de epilepsia refrataria como sequela de traumatismo craniano em 2018. O
relatdrio ndo informa os demais tratamentos a que o paciente é submetido, apenas 2
medicamentos além do canabidiol, e ndo informa evolug¢do do quadro apds introducdo
do produto. Ndo informa razdo da indicacdo desse produto com canabidiol em
detrimento de produtos disponiveis no Brasil.

Existe vdrios anticonvulsivantes disponiveis no SUS que sdo eficazes também em
associacdo.Concluimos que ndo foram esgotadas as possibilidades terapéuticas
disponiveis e consideramos desfavoravelmente a solicitacdo.

Justifica-se a alegacdo de urgéncia, conforme definicdo de urgéncia e emergéncia do
CFM?

() SIM, com potencial risco de vida

() SIM, com risco de lesdo de 6rgdo ou comprometimento de fungdo

(X ) NAO
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5.6. Outras Informacdes:
Considera¢des NAT-Jus/SP: A autoria do presente documento ndo é divulgada por
motivo de preservacgao do sigilo.

Equipe NAT-Jus/SP



