TRIBUNAL DE JUSTICA DE SAO PAULO
m SECRETARIA DE GESTAO DE PESSOAS
SGP 5 — Diretoria da Saude

NOTA TECNICA N2 1344/2022 - NAT-JUS/SP

1. Identificacdo do solicitante

1.1. solicitante: |
1.2. Origem: 12 Vara Federal de Itapeva — TRF3

1.3. Processo n2: 5001016-91.2020.4.03.6139

1.4. Data da Solicita¢do: 22/06/2022

1.5. Data da Resposta: 18/08/2022

2. Paciente

2.1. Data de Nascimento/Idade: 25/02/2017 — 05 anos
2.2 Sexo: feminino

2.3. Cidade/UF: Itapeva/SP

2.4. Histdrico da doenca: Epilepsia — CID G40.0

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

4. Descricao da Tecnologia

4.1. Tipo da tecnologia: medicamento

Canabidiol 200mg

4.2. Principio Ativo: canabidiol

4.3. Registro na ANVISA: em abril de 2020 a ANVISA autorizou a producao e comercializacao
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 concentracdo de tetra-
hidrocanabinol (THC). Nas formulagdes com concentragdo de THC de até 0,2%, o produto
deverd ser prescrito por meio de receituario tipo B, com numeragdo fornecida pela
Vigilancia Sanitaria local e renovagao de receita em até 60 dias.

Ja os produtos com concentragdes de THC superiores a 0,2% s6 poderao ser prescritos a
pacientes terminais ou que tenham esgotado as alternativas terapéuticas de tratamento.
A permissao 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 sanitaria. Ela tem 5 anos de validade e ndo pode ser estendida. em resolucdo
publicada no dia 22.abr.2020, no Diario Oficial.

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) publicou, dia 15/4/2021, a autorizacdo de
dois novos produtos a base de Cannabis. Os produtos aprovados foram solucdes de uso
oral a base de canabidiol nas concentra¢des 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.
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EM Maio 2022:

Lista dos 18 produtos de Cannabis aprovados pela Anvisa até o momento, conforme dispde
a RDC 327/2019. Destaca-se que, desses 18 produtos, oito sdo a base de extratos e
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).

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

4.5. Descrever as opgOes disponiveis no SUS/Saude Suplementar: Anticonvulsivantes
recomendados pelo SUS carbamazepina, gabapentina, topiramato lamotrigina,
levetiracetam, oxcarbazepina, valproato de sédio e clobazam

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

4.10. Recomendagdes da CONITEC: A CONITEC recomendou inicialmente a nao
incorporacgdo no SUS do canabidiol 200mg/ml para o tratamento de criangas e adolescentes
com epilepsia refratdaria a medi- camentos antiepilépticos. O tema foi discutido durante a
942 reuniao ordindria da Comissao, realizada nos dias 03 e 04 de fevereiro de 2021. Na
ocasiao, o Plenario considerou que as evidéncias disponiveis incluiram poucos pacientes,
apresentaram beneficio clinico questionavel, aumento importante de eventos adversos e
descontinuacdo do tratamento, com resultados de custo-efetividade e impacto
orcamentdrio elevados. Existe uma consulta publica sobre assunto.

5. Discussdo e Conclusdo
5.1. Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia:
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O dleo da Cannabis sativa, que apresenta como um dos seus principais componentes o
canabidiol (CBD), substancia com ac¢do ansiolitica (reduz a ansiedade), antipsicotica, neuro-
protetora, anti-inflamatdria, antiepilética e hipnética que ndo apresenta reacgdes de
dependéncias : nota da SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE, 2015, relatério da ANVISA.
Embora com resultados promissores, ainda ndo existem estudos a longo prazo que avaliem
risco/ beneficio em adolescentes e jovens. Os resultados até entdo ndo sdo conclusivos.
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 avaliacao
da eficacia 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 suspensao do tratamento, com resultados de custo-efetividade e
impacto orcamentario elevados.”

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

5.3. Parecer
( X ) Favoravel
() Desfavoravel

5.4. Conclusao Justificada:

O relatério médico encaminhado informa que se trata de uma crianca de 5 anos, com
epilepsia, que responde pouco a medicamentos anti convulsivantes administrados. Nao
menciona dieta cetogénica que faz parte dos protocolos de abordagem de epilepsia.

O controle de crises convulsivas pode ser muito dificil em alguns casos, necessitando de
estratégias complexas e uso de mais de um medicamento em associacao. Parece ser o0 caso
dessa crianca. O relatério informa controle de crises com a adicdo do canabidiol ao
esquema terapéutico.

Os estudos com canabidiol em epilepsia refrataria ndao garantem seguranca no uso a longo
e médico prazo em criancas e adolescentes. Bem como eficacia ndo completa. Mesmo
assim, consideramos favoravelmente a solicitacao

Justifica-se a alegacdo de urgéncia, conforme definicdo de urgéncia e emergéncia do CFM?
() SIM, com potencial risco de vida
(X') SIM, com risco de lesdo de érgdo ou comprometimento de funcao
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Consideragdes NAT-Jus/SP: A autoria do presente documento ndo é divulgada por motivo
de preservacao do sigilo.
Equipe NAT-Jus/SP
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