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

NOTA TECNICA N2 1534/2023 - NAT-JUS/SP

1. Identificacdo do solicitante

1.1. solicitante: [
1.2. Origem: 172 Vara Civel Federal de Sao Paulo

1.3. Processo n2: 5000765-04.2023.4.03.6128

1.4. Data da Solicitagdo: 25/04/2023

1.5. Data da Resposta:09/05/2023

2. Paciente

2.1. Data de Nascimento/ldade: 24/11/2006 — 16 anos

2.2 Sexo: Masculino

2.3. Cidade/UF: S3o Paulo/SP

2.4. Histérico da doenca: Epilepsia e sindromes epiléticas — CID10 G40.

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

4. Descricao da Tecnologia

4.1. Tipo da tecnologia: Medicamento

- Lamotrigina 100mg

- Spark 250mg

- Canabidiol 50mg/ml

4.2. Principio Ativo e Registro na ANVISA:

Medicamento Principio Ativo Registro Anvisa
Lamotrigina 100mg LAMOTRIGINA 1004311390089
Spark 250mg LEVETIRACETAM 1004313830035
Canabidiol 50mg/ml Canabidiol Autorizacao
sanitdria

Quanto ao canabidiol: Em abril de 2020 a ANVISA autorizou a producao e comercializacdo
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
devera ser prescrito por meio de receituario tipo B, com numeracdao 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 poderdo ser prescritos a
pacientes terminais ou que tenham esgotado as alternativas terapéuticas de tratamento.
A permissdao de comercializa¢ao concedida pela Anvisa (Agéncia de Vigilancia Sanitdria) ao
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canabidiol da Prati-Donaduzzi (200 mg/ml) ndo é propriamente um registro, mas uma
autorizacgdo sanitaria. Ela tem 5 anos de validade e ndo pode ser estendida.

EM Maio 2022:

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

Nota técnica da Anvisa, de 2019:

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 atividades de
producdo, distribuicdo ou comercializa¢dao, conforme determina o Art. 40 da RDC n°
660/2022, abaixo transcrito.

Ressalta-se que se tratam de produtos sem registro na Anvisa e que nao tiveram sua
eficacia, qualidade ou seguranca avaliada pela Agéncia. Sua importacao foi autorizada de
forma excepcional, para uso préprio de pessoa fisica previamente cadastrada na Agéncia.
4.3. O produto/procedimento/medicamento esta disponivel no SUS e se existe Genérico
ou Similar:
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Medicamento Disponivel no SUS Genérico ou Similar
Lamotrigina 100mg Sim Sim
Spark 250mg Sim sim
Canabidiol 50mg/ml N3o N3o

4.4. Descrever as opgdes disponiveis no SUS/Saude Suplementar: Anti epilépticos: Acido

valproico (valproato de soédio): Carbamazepina: Clobazam , clonazepam, Etossuximida:

Fenitoina: Fenobarbital: Gabapentina: Lamotrigina, Levetiracetam, Primidona,
Topiramato, Vigabatrina.
4.5. Custo da tecnologia:
Medicamento Preco Maximo  ao | Preco Maximo ao
Governo Consumidor
Lamotrigina 100mg RS 76,34 RS 164,03
Spark 250mg RS 28,74 RS 48,80
Canabidiol 50mg/ml NA NS
4.6. Laboratdrio/apresentacio
Medicamento Laboratério Apresentacao
Lamotrigina EUROFARMA LABORATORIOS S.A. 100 MG COM CT BLALPLAS
100mg PVC TRANS X 30
Spark 250mg EUROFARMA LABORATORIOS S.A. 250 MG COM REV CT BL AL
PLAS PVC/PVDC TRANS X
30
Canabidiol NA NA
50mg/ml

4.7. Fonte do custo da tecnologia: Lista de precos de medicamentos da ANVISA/CEMED.
abril  de 2023. https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/medicamentos/cmed/precos/capa-listas-de-precos

Referéncia Disponivel em:

4.8. RecomendagGes da CONITEC: os membros do plenario presentes a 972 Reunido
Ordinaria da Conitec deliberaram, por unanimidade, recomendar a nao incorporagao do
Canabidiol para tratamento de criangcas e adolescentes com epilepsia refrataria aos
tratamentos convencionais, no SUS. Assim, foi assinado o Registro de Deliberagdo n?
616/2021

5. Discussao e Conclusdo

5.1. Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia:
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Os estudos mostram resultados positivos no tratamento de epilepsia de dificil controle com
medicamentos a base de canabidiol.

Em um estudo foi encontrada uma média de redugdo 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 medicacdes disponiveis para
tratamento e ainda sem controle efetivo das crises. Nesse contexto é 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 intencdo de
tratamento.

Outros fatores positivos foram os relatos subjetivos de melhora do comportamento e
cognicdo, 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 namero
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 avaliagdo de seus efeitos adversos nestes periodos.

Os resultados mostraram que, dos artigos selecionados, todos concordam que o canabidiol
(CBD) possui alguma agao anticonvulsivante na epilepsia. Relatam também vdrios efeitos
colaterais, e os estudos sdao de curto prazo, ndo temos estudos de longa duragdo. Sado
necessarios mais estudos e com melhor qualidade para consenso sobre eficacia e
seguranga.

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

5.3. Parecer
() Favoravel
( x ) Desfavoravel

5.4. Conclusao Justificada:

O relatério médico encaminhado informa que se trata de um adolescente com 16 anos e
quadro de epilepsia com convulsGes parciais e focais, em uso de 2 anticonvulsivante e
canabidiol, com pouco controle de crises. ndo nos traz nenhuma outra informagdo sobre
tempo de uso dos medicamentos, outros medicamentos utilizados, e estratégia global de
tratamento e medidas nao medicamentosas.
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A Conitec ndo recomenda uso de canabidiol para tratar epilepsia refrataria, mas ndao temos
informacao se é de fato refrataria esse quadro desse paciente. Consideramos que nao
foram esgotadas as opgdes terapéuticas para esse quadro clinico descrito e concluimos
desfavoravelmente a solicitacdo de canabidiol.

Levetiracetam e lamotrigina estdo disponiveis no SUS.

Justifica-se a alegacdo de urgéncia, conforme defini¢ao de urgéncia e emergéncia do CFM?
() SIM, com potencial risco de vida

() SIM, com risco de lesdao de 6rgao ou comprometimento de funcao

(x )NAO
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5.6. Outras Informagdes:

Considerag¢des 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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