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

NOTA TECNICA N2 1603/2022 - NAT-JUS/SP

1. Identificacdo do solicitante

1.1. solicitante: [ |
1.2. Origem: 22 Vara Civel Federal de Sao Paulo — TRF3

1.3. Processo n2: 5015072-81.2022.4.03.6100

1.4. Data da Solicitagcdo: 20/07/2022

1.5. Data da Resposta: 21/07/2022

2. Paciente

2.1. Data de Nascimento/Idade: 14/03/2016 — 06 anos

2.2. Sexo: F

2.3. Cidade/UF: S3o Paulo/SP

2.4. Histoérico da doencga: Sindrome de Baraitser-Winter — CID 10 Q87

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

4. Descricao da Tecnologia

4.1. Tipo da tecnologia: medicamento
Purodiol 50mg/ml (Canabidiol) — tomar 0,8ml de 12/12h

4.2. Principio Ativo: Canabidiol

4.3. Registro na ANVISA: NAO

No Brasil, aimportacdo 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 Sanitdria (Anvisa) por meio da RDC
17/2015. Para importar o produto, é necessario uma autorizagdo 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 estao na RDC
n2 335/2020. A autorizacdo vale por dois anos e, durante esse periodo, os pacientes ou
seus representantes legais podem importar o produto autorizado.

RESOLUCAO DE DIRETORIA COLEGIADA - RDC N2 335, DE 24 DE JANEIRO DE 2020 (Publicada
no DOU n? 18, de 27 de janeiro de 2020) Em abril de 2020 a ANVISA autorizou a producao
e comercializacao do produto a base de Canabidiol.

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 numeracdao fornecida pela
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Vigilancia Sanitdria local e renovacdao de receita em até 60 dias. J& os produtos com
concentracdes de THC superiores a 0,2% sé 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 Sanitdria) ao
canabidiol da Prati-Donaduzzi (200 mg/ml) ndo é propriamente um registro, mas uma
autorizagao sanitaria. Ela tem 5 anos de validade e ndo pode ser estendida (Resolugdo
publicada no dia 22.abr.2020, no Diario Oficial).

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria (Anvisa) publicou, dia 15/4/2021, a autorizagdo de
dois novos produtos a base de Cannabis. Os produtos aprovados foram solugdes 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.

Ha uma lista com 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: NAO

4.5. Descrever as opgdes disponiveis no SUS/Saude Suplementar:

Como antiepilépticos: acido valproico (valproato de sddio); 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
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4.7 Dose diaria recomendada: Purodiol 50mg/ml, tomar 0,8ml de 12/12h

4.8. Recomendacdes da CONITEC: Os membros do plendrio presentes a 97a Reunido
Ordinaria da deliberaram, por unanimidade, recomendar a ndo incorporacdo do Canabidiol
para tratamento de criancas e adolescentes com epilepsia refrataria aos tratamentos
convencionais, no SUS. Assim, foi assinado o Registro de Deliberacdo no 616/2021.

5. Discussdo e Conclusao

5.1. Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia:

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 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
guestionavel, aumento de eventos adversos e suspensdo 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
() Favoravel
( X ) Desfavoravel

5.4. Conclus3o Justificada:

Baraitser-Winter é uma doencga genética caracterizada por uma série de caracteristicas
faciais exclusivas e outras doencas cardiacas. Foi identificado pela primeira vez em 1988. E
uma anomalia congénita com multiplas sindromes, deficiéncia intelectual, atraso no
desenvolvimento e fala limitada a zero s3ao alguns dos sintomas mais graves da sindromes.
O desenvolvimento anormal da massa cinzenta do cérebro também é uma condicdo
importante associada a essa sindrome especifica, e esse desenvolvimento anormal se
correlaciona com a gravidade da deficiéncia intelectual.

As caracteristicas faciais Unicas da sindrome incluem uma cabeca pequena, olhos bem
espacados, palpebras caidas, testa estreita, uma crista no meio da testa, uma boca larga,
sobrancelhas arqueadas, um nariz curto, uma ponta plana do nariz e fenda labial ou
palatina. Outras possiveis condicdes de saude associadas a sindrome incluem perda
auditiva, epilepsia, defeitos cardiacos e hérnias.
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O relatério médico encaminhado informa que a crianga, de 6 anos, tem uma sindrome
genética com sintomas leves, atraso de desenvolvimento e crises convulsivas. A crianca
desenvolve-se bem e tem o quadro clinico compensado inclusive as crises convulsivas com
o uso de anticonvulsivante lacosamida e do produto com canabidiol. Porém nado descreve
0 uso dos outros varios anticonvulsivantes disponiveis no SUS que podem ser usados em
associacOes, como estratégia terapéutica. Descreve suspensdao do levetiracetam sem
informar a razao.

Apesar de ter um quadro sindromico e com epilepsia, ndo ha informe da utilizacdo das
varias drogas disponiveis e nem do porqué da introdu¢ao do canabidiol, sem esgotar as
estratégias disponiveis.

Consideramos desfavoravelmente a solicitacdo por ndao haver esgotado tratamento
disponivel e falta de seguran¢a do uso do canabidiol em criancas, descrito nos estudos
clinicos.

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 6rgao ou comprometimento de funcao

(X)NAO
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5.6. Outras Informacoes:
Consideracdes NAT-Jus/SP: A autoria do presente documento ndo é divulgada por motivo

de preservacgao do sigilo.

Equipe NAT-Jus/SP
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