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PARECER TECNICO/SES/SI/NATJUS-FEDERAL N° 0551/2020
Rio de Janciro. 27 de julho de 2024,

Processo n™ 3004208-60.2020.4.02.3104.
ajuizado por

O presente pareeer visa atender a solicitacao de mtormagoes téenicas do 2°
Juizado Especial Federal de Volta Redonda, da Secao Judiciaria do Rio de Janciro, quanto q
associagio de substancias Canabidiol (CBD) 100mg/ml. + Tetraidrocanabinol (THC)
Jmeg/mL (Nabin® 10,000y,

1 - RELATORIO

1. De acordo com Formulirio Médieo da Delensoria Pablica da Unido em Vol
Redonda (Eaventol LAUDOE pags. 1 a 6) e recettudrio da Secretaria Municipal de Sande de
Volta Redonda (Lyventol TAUDOG pag. 1) emitidos em 30 de abril de 2020 pelo médico

o Autor, 79 anos de idade.

apresenta quadro de doenga de ATzheimer com evolucao ha aproximadamente trés anos. que
vem piorando com agitagdo ¢ agressividade. Apresenta agitagao, desortentagiio, agressividade
¢ mudanga de humor, com pouco resultado com medicamento oral. 1 faz uso de Rivastivmina
3mg + Nimodipino (Nimovas®) + Paroxetina (Pondera®). e fo1 prescrito Canabidiol (CBD)
100mg/mL + Tetraidrocanabinol (THC) 3mg/mL (Nabix"* 10.000) para uso oral {Iml. de
dia ¢ Iml. a noite) continuo e por tempo indeterminado. Toi relatado que este produto possui
eficacia, ja havendo trabalhos publicados ¢ na expericneia clinica do medico assistente foram
observados resultados positivos. A associacio pleiteada ¢ imprescindivel. pois foi observado
pouco efeito com os medicamentos convencionais (ja utilizou donepezila, rivastigmina,
memantina. paroxetina. quetiapina ¢ levomepromazina (Neozine* ) gotas. Nao ha urgcncia. Foi
mencionada a seguinte Classificagdo Internacional de Doengas (CID-10): G30L0 — Doenga de
Alzheimer de inicio precoce.

R Conforme observado em receituario da Secretarta Municipal de Sande de
Volta Redonda (BExentol RECEUTS pag. by, emitido em 27 de tevereiro de 2020 pelo médico
supramencionado. for prescrito ao Autor:

e Canabidiol (CBD) 100mg/mL + Tetraidrocanabinol (THC) 3mg/mlL
{Nabix" 10.000)  Frasco com 100m],

Tomar Imi.. 3 verzes ao dia (uso continuo).

Il - ANALISE

DA LEGISLACAQ

. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténeia
Farmacéutica estdo dispostas. respectivamente. na Portaria de Consolidagido o™ 2/GM/MS de

28 de setembro de 2017, alterada recentemente pela Portaria n” 804, de 14 de abril de 2020, ¢
na Resolugio n® 338/0ONS/MS, de 6 de maio de 2004
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2 A Portaria de Consolidagdo n' 6/GM/MS. de 28 e setembro de 201 7. alterada
recentemente pela Portaria n” 828, de 17 de abril de 2020, dispoce. também, sobre a organizagio
daassisténeia farmacéutica em trés componentes: Basico. Iistratégico ¢ Lispecializado. .
define as normas para o financiamento dos componentes estratégico ¢ especializado da
assisténcia farmacéutica.

3. A Portaria de Consolidagdo n 2/GM/MS. de 28 de setembro de 2017, alterada
recentemente pela Portaria n® 804, de 14 de abril de 2020, estabelece. inclusive., as normas de
tinanciamento ¢ de exceugao do Componente Pspecializado da Assisténcia Farmacéutica no
ambito do SUS.

4. A Portaria n” 2.979_de 12 de novembro de 2019 institui o Programa Previne
Brasil. que estabelece o novo modelo de financiamento de custeio da Atengio Primaria i Saade
no ambito do Sistema Unico de Sadde,

5 A Deliberagio CIB-R) n* 1.589. de 09 de feverciro de 2012 relaciona os
medicamentos disponiveis no dmbito do Istado do Rio de Janciro ¢/ou Municipios definindo
a Relagao Estadual dos Medicamentos Issenciais (REMIE-R)).

0. A Deliberagio CIB-RI 0" 5.743 de 14 de margo de 2019 dispde sobre as
normas de exceucdo ¢ financiamento do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica
(CBAF) no ambito do SUS no Estado do Rio de Janeiro ¢, em scu artigo 4% estabelece o Flenco
Minimo Obrigatorio de Medicamentos Fssenciais do Componente Bisico da Assisténcia
Farmaceutica no Lstado do Rio de Janeiro,

7. A Deliberagao CIB-RI 0" 6.059 de 09 de janciro de 2020 atualiza a
Deliberagao CIB n® 5.743 de 14 de margo de 2019, no que tange avs repasses de reeursos da
Unido destinados ao Componente Basico da Assisténcia farmacéutica.

8. No tocante a0 Municipio de Volta Redonda, em consondncia com as
legislagoes supramencionadas. esse definiu o seu elenco de medicamentos. a saber. Relagdo
Municipal de Medicamentos Essenciais. REMUMI - Volta Redonda 2018,

Y. A substancia Canabidiol estd sujeita a controle especial, de acordo com a
Portaria SVS/MS n® 344, de 12 de maio de 1998, ¢ suas atualizagous. Portanto, a dispensagao
esta condicionada a apresentagio de receituarios adequados.

DO QUADRO CLINICO

l. A Doenga de Alzheimer ¢ um transtorno neurodegencrativo progressivo ¢
fatal gue se manitesta por detertoragio cognitiva ¢ da memaria. comprometimento Progressivo
das atividades de vida didria ¢ uma varicdade de sintomas neuropsiquigtricos ¢ de alteragoes
comportamentais. Este quadroe clinico \L‘ instala. em geral. de modo insidioso ¢ se desenvolve
fenta ¢ continuamente por varios anos'. A medida que a doenga progride. o paciente passa a
ter dificuldades para desempenhar taretas simples, como utilizar utensilios domésticos. vestir-

. cutdar da propria higiene ¢ '1l1mcnldn,.m Na fase tinal. o idoso apresenta distarbios graves
dL linguagem ¢ fica restrito ao leito

PRSI, Ministério da Saide. Seeretaria de Mengio o Saude. Portaria Conpunia o 13 de 28 de novembro de
J0EE Apreva o Protocolo Clinica e Divetrizes Lerapéuticas da Doenga de Alzheimer., Bisponnel em:
hitp:conitee.gov brimages:Relatorios: Portaria: 2020 Partarian-C onjunta-13-PCD - Al hcimer-atualizada-em-20-
0320200 pd1" - Acesso em: 27 jul. "’lllil.
TINUUYEL K PEDRAZZANL EFoS: PAVARINL S C L Inuencia di doengi de Alzheimer na percepgao de
qualidade de vidi do idoso, Revisg nii scolade Fotermagenm. v 44 n 4020100 Disponisel en:

“hipz s sciclocbe pdtrecosp vnd 34 pdr . Acesso em: 27 jul, 2020,
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l. Os produtos derivados da planta Cannabis sativa exercem amplo espectro de
agdo sobre a atividade fisiologica normal. Entre clas destacam-se agdes sobre a eslera
cognitiva ¢ psicoldgica, mclaindo uma marcada sensagdo de cutoria, relaxamento ¢ sedagio,
Lintre as potenciais agoes da administragdo de compostos canabinoides estao o aparccimento
de  efeitos  analgesicos.  antieméticos.  agOes  sobre  a  atividade  muscular,  efenos
cardiovasculares, neuroendocrine. imunomuoduladores ¢ antiproliferativos, entre outros. A
planta cannabis sativa possui mais de 400 componentes. sendo que aproximadamente 60 deles
sao  componentes canabinoides. O principal  constituinte psicoativo da cannabis ¢ o
tetrahidrocanabinol”,

2. O tetrahidrocanabinol (THC) atua no sistema canabinoide do cerebro, que
parcee ser modulado por “canabinoides endogenos™. Nos Gltimos anos. ocorreu um aumento
de interesse acerea do uso terapéutico do TTHC, tendo sido demonstradas diversas utilidades
clinicas. como. por exemplo, para o tratamento da dor, nausea ¢ vomito causados por
quimioterapia, perda de apetite em pacientes com AIDS. distirbios do movimento. glavcoma
¢ doengas cardiovasculares?.

3. Fa o canabidiol (CBID) ¢ um dos componentes farmacologicamente ativos da
Cannahis sativa ¢ lem como caracteristicas nao ser psicoative (0o causa alleragoes
psicosensoriais), ter baina toxicidade ¢ alta tolerabilidade em seres humanos ¢ animais™. Seu
uso fornece alivio para uma ampla variedade de sintomas. incluindo dor. niusea. ansiedade.
inflamacio ¢ disturbios neurologicos. entre owros. Lle atua imitando a agio de substaneias
endogenas gue modulam o nosso sistema endocanabimoide. o qual, por sua vers. ¢ responsivel
por manter a homeostase do organismo ¢ manutengdo da satde em geral”.

4. Nabix" ¢ um produte Full Specimom. ou seja. [ol desenvolvido contando com
varios canabinoides presentes em sua composigiao. além do canabidiol (CBID). diluido no
proprio oleo do Hemp. Produzido em area farmaccutica, o Nabix® passa por testes que
garantem sua qualidade. dentre eles o teste de cromatogralia, que consiste na quantilicagao de
componentes presentes na formulagao. Por este fato, este produto contem doses tixas de CBD
¢ THC. Uma das apresentagoes disponiveis do Nabix® ¢ o pleito Canabidiol (CBD)
100mg/ml. + Tetraidrocanabinol (THC) 3mg/mL (Nabix® 10.000) .

5. CBD ¢ THC agem através do sistema endocanabinoide. que possui dois tipos
de receptor: CB1 e CB2LTTIC se liga dirctamente. como um agonista de ambos os receptores.
Ja o CBD age. indiretamente. aumentando a atividade dos receptores CB2

FCONSELITO TEDERATL DE FARNMACTA, Parecer 07 900240 2019-C1C.C1T, 08 de agosto de 2019, Disponive
em: - htpswww,cthorg braserIes P TC G 20CE BRIM®o200TTE 2009 08 20197 20marca” o 20dagua pd i
Acesso em: 27 jul, 2020
FORIPEAL L AL eral 1 teitos cerebrais Jda maconha resultados dos estudos de neoroimagem. Rev Bras
Psiquiatr. v 27000 1op 70-78. 2005 Disponisel enn
it waww.seiclobrsciclo php?seript sei arttest&epid S ESTo-H62005000100016 - Acesso e 27 jul. 20240,
CASSOCUTACAO BRASILEIRA DRI EPSEA (ABE L Uso do Canabidiol para tratamenio de epilepsia,
Disponinel ene

Wip. waws epilepsiabrasil.org.br noticias uso-do-cannabidiol-para-tratamento=de-cpilepsiz - Acesso cm: 27 jak.
2020,
SCONSEDLHO REGIONAL DE FARNACTA DO ESTADO DE SAO PATUT O Uso NMedicinal do Canabidiol,
Setembro. Outubra ¢ Novembro de 2008, Disponivel en
Chtps: wwaertapoorg b images stories revista T3S 35 pd M Acesso e 27 jul. 2020,

CEARNMIA USA PHARMACET FICAL GROUP. Nabin: o gue ¢para que serve ¢ quais os beneticios: Disponivel
e it Tarmatisa com blog nabin-o-gue-c-para-que-sen ¢-c-quiis-os-henetivios: - Acesso em: 27 jul. 2620,
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HI - CONCLUSAQ

I rata-se de Autor com diagnostico de Doenga de Alzheimer. 1endo a atual
solicitagio medica para uso da associagio de substiancias Canabidiol (CBD) 100mg/mL +
Tetraidrocanabinol  (THC) Jmg/ml.  (Nabix*® [O.00)  sido deserita em
(Lventol LAUDOY pigs. 1a 6. bventol LAUDOG6 pag. | e Eyventol RECEFTS pag. 1)

2 L:manalise inicial do documento médico acostado (Fyvento _LAUDO- pags.

a6 ¢ Evento]l _LAUDOG pag. [) observou-se o historico clinico do Autor. tendo sido
mencionado  que  foi submetido previamente a tratamento _com _os  medicamentos
disponibilizados pelo SUS doneperila, rivastigmina, memanting, paroxetina. quetiaping ¢
lemepromazina  (Neozine™). Lo relatada a4 ocorréncia_ de  agitagio, desorientagio,
agressividade e mudangas de humor, com pouce resultado com o wso dos medicamentos orais
empregados anteriormente. Faz uso de Rivastigmina 3mg - Nimodipino (Nimovas*) +

Paroxeting (Pondera® ). ¢ loi prescrito Canabidiol (CBD) 100mg/mL + Yetraidrocanabinol
(THC) 3mg/mL (Nabix* 10.000).

<

3. Destaca-se que a associagio de substiincias Canabidiol (CBD) 100mg/ml, +
Tetraidrocanabinol (THC) dmg/mL (Nabix® 10.000) ndo possui registro na Agéncia
Nacional de Vigilincia Sanitaria - ANVISA. assim como nao esti contido em listas oficiais
de¢ medicamentos dispensados pelo SUS.

4 Informa-se que o Canabidiol (CBD) 100mg/ml. + Tetraidrocanabinol
(THC) 3mg/mL. (Nabix* 10.000) trata-se de produto importado. A importagio de produtos
derivados da Cannabis esta regulamentada pela RDC 0 335, de 24 de janciro de 2020.
publicada pela ANVISA.

5. Cabe esclarceer que nio existem tratamentos que curem, previnam oun
mesmo interrompam a progressio da Doenga de Alzheimer. Os farmacos ate agorq
aprovados para o tratamento da doenga conterem apenas uma melhoria na quahdade de vida,
tem como objetivo estabilizar o comprometimento cognitivo. melhorar o compaortamento ¢ a
realizagdo das atividades diarias®,

0. Atualmente. ndo existem estudos em humanos que investigaram os efeitos do
CBI na doenga de Alzheimer, justiticando uma im estigagdo mais aprolundada nessa area.
considerando que as evidéncias pré-clinicas mostram em grande parte que o CBD pode
produvzir efettos bencficos em pacientes com doenga de Alzheimer. Mis SeU emprego para
esses distirbios precisa de confirmagiao adicional

de estudos clinicos bem projetados™'*.

7. Foram observados na diteratura cientifica estudos de revisio recentemente
publicados nos quais foi mencionada a realizacio de pesquisas que indicam uma futura

f Moreira, POASClmi Y. ratamento farmacologico du Docnga de Alzheimer. Centro de Pos-graduagao
Oswaldo Cruzs Disponivel em:

hups: oswaldocruz brrevista wcudemica content pdiPatricia® o 20 Aparecida® o 20Moreinnpd !, Acesso en: 27 jul.
2020,

CEESAIDLSCRLOIBER S & 1L FOLL B Llteets of Cannabidiol (CDB) in Neuropsyehiatric Disorders: A
review ol Pre-Clinteal and Clinieal Findings.

I'rog Mol Biol 1rans! Sei. 20049:167:25-73 I)i\plilli\ clem: hips: |11Ihl]]cd,||L'}1i,n!|n.m|1,¥n\ B1oO1I067 -
Acessoem: 27 Jul, 2020

PENLANNECCCL L et al Neurological Aspects of Medical Use of Canabidiol, CNS Nearol Disord Drug
Largets. 2017:1605):541-353, Disponivel em: - https:cpubmed.anebinimonib.eon 2802918 - Accesso em: 27
jul. 2020,
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possibilidade de uso de substancias canabinoides. como eanabidiol ¢ tetraidrocanabinol no
tratamento da doenga de Alzheimer. assim como em outras doengas neurologicas' 12110

8. Contudo, considerando as publicagaes cientificas encontradas' ', nio foram
identificadas por este Nacleo evidencias cientificas suficientes que possibilitem coneluir
com seguranca em relacio a eficacia ¢ seguranca do uso das substincias canabidiol ou
tetracanabinol no tratamento de pacientes portadores da Doenca de Alzheimer.

9, Acrescenta-se ue para o tratamento da Docenga de Alzheimer. o Ministério
da Satde publicou o Protocolo Clinico ¢ Diretrizes Terapéuticas (PCDT). Por conseguinte.
atualmente. a Sceretaria de Lstado de Saade do Rio de Juneiro (SES-RJ). por meio do
Componente  Bspecializado  da  Assisténeia Farmaccutica (CEAF)  disponibiliza os
medicamentos: Donepezila 3me ¢ [Omg (comprimido). Galantamina &me. [6mge ¢ 24me
{capsulas de liberagao prolongada). Memantina 10mg (comprimido) ¢ Rivastigmina 1.5mg.
F0me. 45me. 6.0mg (capsulas). 2.0mg'ml. (solugdo oral), 9mg e 18me  (adesivo
transdeérmico).

10, Fm consulta ao Sistema Informatizado de Gereneiamento de Medicamentos
Especializados (SIGME). da Seeretaria de Estado de Sande do Rio de Janciro (SES/RI). toi
verificado que o Autor esteve cadastrado no CEAT para retirada do medicamento Donepezila
Smg. tendo ctetuado ultima dispensagdo em 150672016,

I Cabe resgatar relato médico. no gqual foi informadoe que o Autor ji tez uso dos
medicamentos do referido PCDYT da Doenga de Alzheimer disponibilizados no SUS,
Doneperila, Rivastigmina_e Memantina, sendo observado pouco efeito. Também mencionou
uso de outros Farmacos como paroxeting. quetiapina ¢ levomepromazima (Neozine" } gotas sem
clicacia terapcutica.

12. No que coneerne ao valor de medicamentos, no Brastl considerando as regras
atualmente vigentes. antes gue um medicamento possa ser comercializado no pais ¢ preciso
obter o registro sanitario na Agéneia Nacional de Vagilaneia Sanitaria (ANVISA) ¢ a
autorizagdo de prego maximo_pela Camara de Regeulagao do Mercado de Medicamentos
(CMED). que ¢ divulgado no site da ANVISAT A metodologia de precificagao adotada pela
CMI-1) busca garantir que os pregos maximos de entrada de medicamentos novos o pais nao
sepam superiores a0 menor prego encontrado numa cesta de nove paises ¢ gue também nao
acarrctem custo de fratamento mais alto. em comparagdo s alternativas terapéuticas ja

COBERBARNSCHETD L Lo MILLER. NS S The napacto eannabidiol on psy chiatric and medical conditions,
JCTn Med Resov 120007 po 3030 103, 20200 Disponivel em hapssspubmedinebinlmnilipovi326557327 -
Acessaem: 27 jul. 2020

CRIEATEA-DE Y. NG HEINBOCKETL T Endocannabinoid-nicdiated acuromodulation in the olfactory bulb:
functionat and therapeutic signiticance. ot I\ TolScio v 20000 8ops 7-130 20200 Disponivel eme -
hupsspubmed.anebinimoniigon 323238757 - Acesso em: 27 jul. 2020

FOCASSANOL T et al From cannabis satna to cannabidiol: pronmsing therapeutic candidate for the treiiment ot
neurodeeencrative discases. Front Pharmacol v THonc 1230 p0 =100 2020, Disponmivel em: -

htips: pubnied nebinbmnihgov 322107957 Acesso em: 27 jul 20200

PORINVE SOTLL et ab A review on studies of marijuana Tor Alzheimer's disease Tocusing on CRDCTTIC T
Pharmacopuncture. v, 2200, bop, 22322300 20019 Disponivel em o hitps: pubmiedinebinlmanhugoy 31970019
Aeesso en 27 jul. 2020

FPEANCARTE-SANCHZ. R etals Therapeutic applications based on cannabinoids action. Gae NMed Meso v
155,03, p 307-308 2009 Disponivel eme - btipss pubmedanebianimonihogos 31219471 - Acesso emc 27 jul.
2020,

OLAUND AN etal GPRADGPRO and GPRI2 as novel molecular targets: thetr hiological finctions and
interaction with cannabidiol. Acta Pharmacol Sing v 3000 30 po 300308, 20090 Dhisponisel emi -

hitps: pubmed nebinimnilgoy, 29908687 - Acesso e 27 jul. 2020,
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existentes para a mesma enfermidade. a ndo ser que seja comprovada sua superioridade em
comparagdo a elas'

13 De acordo com publicagao da CMED'™ para as aquisigoes pablicas de
medicamentos. existent em vigor dois tetos maximos de pregos: o Prego Féabrica (P )y ¢ o Prego
Miximo de Venda ao Governo (PMVG). onde o PI ¢ o teto de prego pelo gual um kaboratorio
ou distribuidor pede comercializar um medicamento no mereado brasileiro ¢ o PMVG ¢ o
resultado da aplicagio do Coeficiente de Adequagio de Pregos (CAP) sobre o PE. O PF deve
ser utilizado como referéneia quando a aquisicao dos medicamentos nio for determinada por
ordem judicial ¢ os medicamentos nao se encontrarem relacionados no rol anexo a0
Comunicado n” 6. de 2013, que regulamenta o artigo 4° da Resolugao n” 3 de 2011 Ja o PMVG
¢ utilizado como referéncia quando a compra (or motivada por ordem judicial. ¢ sempre gue a
aquisigdo contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao Comunicado 1 6. de 2013
14 No entanto. considerando que o pleito Canabidiol (CBD) 100mg/mL +

Tetraidrocanabinol (THC) 3mg/mlL. (Nabix® 10.000) nio_corresponde. a_medicamento
registrado na ANVISA. o mesmo tambéim nio tey ¢ prego estabelecido pela CMIED.

I5. Quanto a solicitagio da Detensoria Pablica da Unido (Eventol INICI pags.
FEe 120 tem =V - Dos Requerimentos™, subitem 1) relerente ao fornecimento & Autora do
produto  pleiteado, ... ¢ demais procedimentos  que  sejanm necessdrios _para o
reestubelecimento_de seu estado de saide... cumpre esclarecer que nao ¢ recomendado o
provimento de novos itens sem laudo que justifique a necessidade dos mesmos. tendo em vista
que o useirracional ¢ indiseriminado de medicamentos ¢ teenologias pode implicar em risco
a sande.

E o parecer.

Ao 2° Juizado Especial Federal de Volta Redonda, da Se¢io Judiciaria do
Rio dc¢ Janciro, para conhecer ¢ tomar as providéncias que entender eabiveis.

JULIANA PEREIRA DE CASTRO ALINE PEREIRA DA SILVA
Farmaccutica I urmacéutica
CRIF-IL) 22,383 CRIE- RY E306S
), -1.391.361-1
MARCELA MACHADO DURAQO VANESSA DA SILVA GOMES
Assistente de Coordenagio Farmaccutica S)

CRI-RITISTT CRE-RITIASR
I 42162550 Mat. L9180

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor=chele
CRE-1RJ 10,277
1. 43647302

THRASH Ministério do Sadde. Avcnvia Nacional de Vigilianein Sanitaria CANVISA Y Medicamentos, Ciumara
de Regulagao do Mercada de Medicamentos (CMED), Disponnel em;

hup: portalanyisacgovbr emed apresentacae . Acesso em: 27 jul. 2020,
PBRASIL Ministério da Sande. Agéncin Nacional de Vigilineia Sanitaria (ANVISA)L Cimara de Regudagio do
Mercado de Medicamentos (CMED) Precos misinos de medicamentos por principio ativo, para compras
publicas. Preco Librica (P1 e prego masimo de venda oo sonerno (PMVGH, Disponivel e
hup: portalanyisa cov bridocuments 37090 759327380 IS 1A CON]I ORMIDADI. GOV 2020 07 v ipd! 041
d9205-cO18-1381-h 1 To-a2 (Yeavadie? . Acesso eny: 27 il 2020,
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