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NOTA TECNICA 673/ 2021 NAT-JUS/SP

1. Identificacdo do solicitante

1.1. solicitante: || | | |
1.2. Origem: 22 VARA CIVEL FEDERAL DE SAO PAULO
1.3. Processo n°: 5014181-94.2021.4.03.6100

1.4. Data da Solicitacao: 24/06/2021

1.5. Data da Resposta: 28/06/2021

2. Paciente

2.1. Data de Nascimento/ldade: 09/09/2015 (05 anos)

2.2 Sexo: masculino

2.3. Cidade/UF: Ferraz de Vasconcelos/SP

2.4. Historico da doenga: EPILEPSIA NAO ESPECIFICADA e TRANSTORNO
GLOBAL DO DESENVOLVIMENTO (CID F84.8 e G40.9)

Solicita Hempcare Nano CBD Water Soluble 2000mg Full Spectrum.

3. Quesitos formulados pelo Magistrado

4. Descricdo da Tecnologia

4.1. Tipo da tecnologia: medicamento - Canabidiol

4.2. Principio Ativo: extrato de Cannabis Sativa rico em CBD (canabidiol)

4.3. Registro na ANVISA:

No Brasil, a importagdo de produtos a base de CBD e THC - substancias
presentes na planta da cannabis e que atualmente sdo as mais estudadas em
pesquisas de saude — foi regulamentada pela Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (Anvisa) por meio da RDC 17/2015.

Para importar o produto, € necessario uma autorizacdo prévia da agéncia,
mediante um documento emitido pela Anvisa para que pessoas fisicas possam
importar, para o tratamento de sua saude, produtos derivados de Cannabis. Os
critérios estdo na RDC n° 335/2020.
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A autorizacao vale por dois anos e, durante esse periodo, os pacientes ou seus
representantes legais podem importar o produto autorizado.

RESOLUCAO DE DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° 335, DE 24 DE JANEIRO
DE 2020 (Publicada no DOU n° 18, de 27 de janeiro de 2020)

A responsavel pelo paciente tem a autorizacdo de importacdo da ANVISA até
2023.

Em abril de 2020 a ANVISA autorizou a producao e comercializagdo 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 concentracéo de
tetra-hidrocanabinol (THC). Nas formulagdes com concentragcao de THC de até
0,2%, o produto devera ser prescrito por meio de receituario tipo B, com
numeracao fornecida pela Vigilancia Sanitaria local e renovacgéao de receita em até
60 dias.

Ja os produtos com concentracdes de THC superiores a 0,2% s6 poderéao ser
prescritos a pacientes terminais ou que tenham esgotado as alternativas
terapéuticas de tratamento.

A permissdo de comercializagao concedida pela Anvisa (Agéncia de Vigilancia
Sanitaria) ao canabidiol da Prati-Donaduzzi (200 mg/ml) n&o é propriamente um
registro, mas uma autorizacao sanitaria. Ela tem 5 anos de validade e nao pode
ser estendida. em resolucéo publicada no dia 22.abr.2020, no Diario Oficial.
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) publicou, dia 15/4/2021, a
autorizacao de dois novos produtos a base de Cannabis. Os produtos aprovados
foram solugbes de uso oral a base de canabidiol nas concentragbes de 17,18
mg/mL e 34,36 mg/mL, com até 0,2% de THC e, portanto, deverao ser prescritos
por meio de receituario tipo B.

4.4. O produto/procedimento/medicamento esta disponivel no SUS: Nao

4.5. Descrever as opg¢des disponiveis no SUS/Saude Suplementar: Existem varios
anticonvulsivantes no SUS, relatados no Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas para Epilepsia.

4.6. Custo da tecnologia:

4.6.1. Denominagéo genérica: extrato de Cannabis Sativa rico em CBD
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4.6.2. Laboratério: HEMPTIUM

4.6.3. Marca comercial: 2000mg Water Soluble NANO CBD
4.6.4. Apresentacéo:

4.6.5. Preco maximo de venda ao Governo:nao adquirido
4.6.6. Preco maximo de venda ao Consumidor: US $129.95
4.8: Tratamento mensal:

4.7.1: Dose diaria recomendada: 100 mg/dia de CBD

4.9. Fonte do custo da tecnologia:

Disponivel em https://hemptium.com/formula/2000mg-water-soluble-nano-cbd-

advanced-therapeutic-spectrum-kit/. Consulta em 28/06/2021.
4.10. Recomendacdes da CONITEC:
Conitec recomendou inicialmente a n&o incorporagdo no SUS do canabidiol

200mg/ml para o tratamento de criangas e adolescentes com epilepsia refrataria
a medicamentos antiepilépticos.

O tema foi discutido durante a 942 reunido ordinaria da Comisséo, realizada nos
dias 03 e 04 de fevereiro de 2021. Na ocasido, o Plenario considerou que as
evidéncias disponiveis incluiram poucos pacientes, apresentaram beneficio
clinico questionavel, aumento importante de eventos adversos e descontinuagéo
do tratamento, com resultados de custo-efetividade e impacto orgamentario
elevados.

A CONITEC nao tem avaliacdo ou recomendacédo sobre o medicamento com

Cannabidiol na concentracao solicitada pela requerente.

5. Discussao e Conclusao

5.1. Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia:

Os resultados de ensaios clinicos em humanos apresentam limitacées
metodoldgicas, como a pequena populacdo de criangas incluida, o curto periodo
de acompanhamento e o desenho metodoldgico, embora, na maioria deles,
tenham relatado uma reducao na frequéncia e intensidade de convulsdes, na
populacéo pediatrica resistente a medicamentos de diferentes etiologias.

O que esta claro é que os efeito da epilepsia para o cérebro imaturo variam em

relagdo ao cérebro adulto, devido aos processos de neurodesenvolvimento.
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Logo, mais estudos devem ser realizados com uma dose de administragdo mais
restrita, ampla e internacionalmente aprovada de acordo com a idade, peso e
indicacéo especifica.

O tratamento com canabindides para crises epilépticas tem recebido um interesse
cuidadoso. No momento, nenhum resultado claro sobre a eficacia e seguranga em

longo prazo em pacientes com sindrome infantil espastica foi relatado.

5.2. Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia:

Os resultados mostraram que, dos artigos selecionados, todos concordam que o
canabidiol (CBD) possui agéo anticonvulsivante na epilepsia.

Em um estudo foi encontrada uma média de reducdo de mais de 50% das crises
convulsivas em todos os estudos que envolveram sindromes epilépticas graves,
refratarias e de dificil controle, onde os pacientes ja vinham fazendo uso de até 7
medicacgbes disponiveis para tratamento e ainda sem controle efetivo das crises.
Nesse contexto € relevante citar os 9 pacientes que ficaram livres de algum tipo
de crise e 11 pacientes completamente livres de crises convulsivas, de um total
de 315 que fizeram uso de canabidiol com inten¢ao de tratamento.

Outros fatores positivos foram os relatos subjetivos de melhora do comportamento
e cognicao, o baixo custo comparado aos demais farmacos, boa tolerabilidade e
efeitos colaterais compativeis com as demais DAE (drogas antiepilépticas).

Em estudos realizados no Brasil, onde pacientes foram tratados com canabidiol
ou placebo, verificou-se que a quantidade de crises epilépticas diminuiu em
pacientes tratados com o principio ativo, enquanto os tratados com placebo nao
tiveram nenhum tipo de alteragdo. Também ha relatos de outros estudos com
resultados satisfatérios, porém com um numero pequeno de pacientes. Ainda ha
a necessidade de mais estudos, com um numero maior de pacientes para uma
avalicao da eficacia terapéutica do canabidiol em curto e longo prazo, bem como
a avaliacao de seus efeitos adversos nestes periodos.

5.3. Parecer
( x ) Favoravel

() Desfavoravel
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5.4. Conclusao Justificada:

Estudos tem mostrado alguma eficacia no tratamento de epilepsia de dificil
controle e embora contraria a conclusédo da CONITEC, segundo o relatorio médico
enviado, o paciente utilizou e utiliza no momento varios medicamentos para
controle das crises convulsivas sem sucesso real, ainda persistem varias crises
diarias. O Canabidiol tem sido estudado para epilepsias refratarias com bom
efeito. Embora a utilizagdo a longo prazo nao tenha estudos suficientes e em
criangas também nao. Questiona-se sobre os efeitos adversos do uso prolongado
e em criangas, ainda sem resposta.

Mas tendo em vista a quantidade de medicagbes e a resposta nao suficiente,
concluimos favoravelmente ao pedido do medicamento com canabidiol, mas
sugerimos utilizacdo dos medicamentos aprovados e ja disponiveis no

Brasil.
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RESOLUCAO RE N° 1.525, DE 14 DE ABRIL DE 2021

Consideragoes NAT-Jus/SP: A autoria do presente documento ndo é divulgada

por motivo de preservacao do sigilo.

Equipe NAT-Jus/SP



