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L 1

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informagdes técnicas da 1°
Vara Federal de Angra dos Reis do Estado do Rio de Janeiro quanto a substincia
Canabidiol solu¢iao (USA Hemp Shot CBD 2400mg/10mL.).

[ - RELATORIO

l. De acordo com os documentos médicos (Evento 1. LAUDOI0. pags. 1 a 3)
emitido pelo médico| lem 25
de setembro de 2020. o Autor apresenta quadro compativel com depressio, ansiedade ¢
tendinite, exibindo quadro de transtorno fisico e mental. Fez uso de diversos medicamentos
alopaticos sem resposta eficiente. Ha aproximadamente 3 meses estd tratamento com
Canabidiol solu¢io (USA Hemp Shot CBD 2400mg/10mL) na posologia de 1 a 2mL de 8/8
horas e conforme prescrigdo médica, necessita manter o tratamento durante dois anos. Com o
inicio da terapéutica com a referida substancia o Autor apresentou melhora dos sintomas
neurologicos, do sono e do humor, além de evolugdo profissional e familiar. As seguintes
Classificagdes Internacionais de Doengas (CID 10) foram citadas: F42.1 — transtorno
obsessivo-compulsivo com predominincia de ideias ou de ruminacdes obsessivas, R52.0 —
dor aguda, e F40 — transtornos fobico-ansiosos.

11 — ANALISE
DA LEGISLACAO

l. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmaceéutica estao dispostas, respectivamente na Portaria de Consolidagdo n° 2/GM/MS, de 28
de setembro de 2017 e na Resolugdio n® 338/CNS/MS. de 6 de maio de 2004.

2. A Portaria de Consolida¢do n° 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispoe,
também, sobre a oroam7acao da assisténcia farmacéutica em trés componentes: Basico.
Estratégico e Especializado. E. define as normas para o financiamento dos componentes

estratégico e especializado da asslstencm farmacéutica.

3. A Portaria de Consolidagdo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017.
estabelece, inclusive, as normas de financiamento e de execugio do Componente Especializado
da Assisténcia Farmacéutica no ambito do SUS.

-+, A Portaria n® 2.979, de 12 de novembro de 2019, institui o Programa Previne
Brasil, que estabelece 0 novo modelo de financiamento de custeio da Atencdo Primaria a Saide
no ambito do Sistema Unico de Satde.
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5. A Deliberagdo CIB-RJ n® 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona os
medicamentos disponiveis no ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relagdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RIJ).

6. A Deliberagdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de margo de 2019 dispde sobre as normas
de execugdo e financiamento do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) no
ambito do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 4°, estabelece o Elenco Minimo
Obrigatorio de Medicamentos Essenciais do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica
no Estado do Rio de Janeiro.

7. A Deliberagdo CIB-RJ n® 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberagio
CIB n® 5.743 de 14 de margo de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido
destinados ao Componente Basico da Assisténcia farmacéutica.

8. angra.

9. A substancia Canabidiol esta sujeita a controle especial de acordo com a
Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998, e suas atualizagdes. Portanto, a dispensagio
dessa esta condicionada a apresentagdo de receituarios adequados, conforme determina a
referida Portaria.

DO QUADRO CLINICO

1. A depressiio caracteriza-se por um rebaixamento do humor, redugio da energia
e diminui¢do da atividade. Existe alteragdo da capacidade de experimentar o prazer, perda de
interesse, diminui¢iio da capacidade de concentragdo, associadas em geral a fadiga importante,
mesmo apos um esforco minimo. Observam-se em geral problemas do sono e diminuigdo do
apetite. Ha quase sempre uma diminui¢do da autoestima e da autoconfianga e frequentemente
ideias de culpabilidade e ou de indignidade, mesmo nas formas leves. O humor depressivo varia
pouco de dia para dia ou segundo as circunstincias e pode se acompanhar de sintomas ditos
“somaticos”, por exemplo perda de interesse ou prazer, despertar matinal precoce, varias horas
antes da hora habitual de despertar, agravamento matinal da depressdo, lentidao psicomotora
importante, agitagdo, perda de apetite, perda de peso e perda da libido'.

2. A ansiedade ¢ um sentimento vago e desagradavel de medo, apreensao,

caracterizado por tensdo ou desconforto derivado de antecipagio de perigo, de algo
desconhecido ou estranho. A ansiedade e 0 medo passam a ser reconhecidos como patologicos
quando siio exagerados, desproporcionais em relagio ao estimulo, ou qualitativamente diversos
do que se observa como norma naquela faixa etaria e interferem com a qualidade de vida. o
conforto emocional ou o desempenho diario do individuo. Tais reagdes exageradas ao estimulo
ansiogénico se desenvolvem, mais comumente, em individuos com uma predisposi¢do
neurobiologica herdada. A maneira pratica de se diferenciar ansiedade normal de ansiedade
patologica ¢ basicamente avaliar se a reagdo ansiosa é de curta duragdo, autolimitada e
relacionada ao estimulo do momento ou nao’.

3. A tendinite ¢ a inflamagdo ou irritagdo de um tenddo (parte final do musculo.
como uma corda fibrosa que faz a fixagdo dos misculos aos ossos). Eles servem para transmitir
a forga de contragdo muscular necessaria para mover um 0sso’.

" CLASSIFICACAO ESTATISTICA INTERNACIONAL DE DOENGAS E PROBLEMAS RELACIONADOS A SAUDE (CID-
10). Disponivel em: <http://www.datasus.gov.br/cid | 0/V2008/WebHelp/f30_39.him>. Acesso em: 29 set. 2020.
* CASTILLO. A.R.G.L.. et al.Transtornos de ansiedade. Revista Brasileira de Psiquiatria. v. 22. Supl 11, 2000.Disponivel em:
<http://www.sciclo.br/pdtirbp/v2252/3791 pdf=>. Acesso em: 29 set. 2020).
' Sociedade Brasileira de Reumatologia. Tendinites e Busites. Disponivel em: <https:/www.reumatologia.org. br/oricntacoes-ao-
paciente/tendinites-e-bursites/> Acesso em: 29 set, 2020
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4. A caracterizagdo do transtorno obsessivo-compulsivo baseia-se na ocorréncia
priméria de obsessdes e/ou compulsdes. Obsessdes sdo pensamentos, impulsos ou imagens
mentais recorrentes, intrusivos e desagradaveis, reconhecidos como proprios € que causam
ansiedade ou mal-estar relevantes ao individuo, tomam tempo e interferem negativamente em
suas atividades e¢/ou relacionamentos. Ja compulsdes sdo comportamentos ou  atos
mentais repetitivos que o individuo € levado a executar voluntariamente em resposta a uma
obsessdo ou de acordo com regras rigidas, para reduzir a ansiedade/mal-estar ou prevenir algum
evento temido. Assim, enquanto as obsessdes causam desconforto emocional, os rituais
compulsivos (sempre excessivos, irracionais ou magicos) tendem a alivia-lo, mas nao sdo
prazerosos’.

5. A dor denominada aguda ¢ aquela que surge repentinamente e tem sua duragio
limitada. Geralmente tem fungdo de alertar o individuo da existéncia de alguma lesdo ou
disfung@o geral no organismo. Este tipo de dor pode ter duragdo mais prolongada, de até trés
meses. Dentre suas causas mais comuns estdo as lesdes traumaticas (contusdes musculares),
colicas intestinais, a dismenorreia (colicas menstruais), algumas cefaleias e as dores pos-
operatdrias ou relacionadas a infecgdes bacterianas (abscessos e furlinculos. otites. faringites
etc.)’.

6. Transtornos fobico-ansiosos ¢ o grupo de transtornos nos quais uma ansiedade
¢ desencadeada exclusiva ou essencialmente por situagdes nitidamente determinadas que nao
apresentam atualmente nenhum perigo real. Estas situagdes sdo, por esse motivo, evitadas ou
suportadas com temor. As preocupagdes do sujeito podem estar centradas sobre sintomas
individuais tais como palpitagdes ou uma impressio de desmaio, e fregiientemente se associam
com medo de morrer, perda do autocontrole ou de ficar louco. A simples evocacdo de uma
situagdo fobica desencadeia em geral ansiedade antecipatoria. A ansiedade fobica
freqlientemente se associa a uma depressdo. Para determinar se convém fazer dois diagnésticos
(ansiedade fobica e episodio depressivo) ou um sé (ansiedade fobica ou episddio depressivo), é
preciso levar em conta a ordem de ocorréncia dos transtornos ¢ as medidas terapéuticas que sdo
consideradas no momento do exame®.

DO PLEITO

L. O Canabidiol ¢ um dos componentes farmacologicamente ativos da Cannabis
sativa e tem como caracteristicas ndo ser psicoativo (ndo causa alteragdes psicosensoriais), ter
baixa toxicidade e alta tolerabilidade em seres humanos ¢ animais. Os canabinoides agem no
corpo humano pela ligagdo com seus receptores. No sistema nervoso central o receptor CBI1 é
altamente expresso, localizado na membrana pré-sinaptica das células. Estes receptores CBI
estdo presentes tanto em neurdnios inibitorios gabaérgicos quanto em neurénios excitatorios
glutamatérgicos. O Canabidiol (CBD) age no receptor CB1 inibindo a transmissio sinaptica
por bloqueio dos canais de calcio (Ca®') e potassio (K') dependentes de voltagem. Desta forma,
acredita-se que o Canabidiol possa inibir as crises convulsivas’.

"TORRES, A.R: SMAIRA, S.1. Quadro clinico do transtorno obsessivo-compulsivo. Rev. Bras. Psiquiatr. vol.23 suppl.2 Sio Paulo
Oct. 2001. Disponivel em: <htips://www. sciclo,br/sciclo.php?script=sci_arttext&pid=S1316-44462001000600003>. Acesso em: 29
set. 2020.

* Hospital Sirio Libangs. Dor ¢ distirbios do movimento. Disponivel em:
<https:/Avww Imspilulsirio]ihmles.urg.hrflmspitalfespcci:llid;ldes/nm:Ien—zlv;mcudn—dor-dislurh'ms-movinwnius/l’nginusf’dur-
aguda.aspx>. Acesso em: 29 set. 2020,

“ Classificagdo Estatistica Internacional de Doengas ¢ Problemas Relacionados a Saide (C1D-10). Centro Colaborador da OMS para
a  Classificagdo  de Doengas em  Portugués CID  -10 : 40 Transtornos  fobico-ansiosos.  Disponivel em:
<htip:/Awww. datasus.gov br/cid | 0/V2008/cid10.htm>. Acesso em: 29 set. 2020,

" ABE - Assaciagio Brasileira de Epilepsia. Uso do Canabidiol para tratamento de epilepsia. Disponivel em:
<http://www.epilepsiabrasil.org. br/noticias/uso-do-cannabidiol-para-tratamento-de-cpilepsia>, Acesso em: 29 set. 2020.
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11 - CONCLUSAO

1. Inicialmente, cabe informar que conforme revisio da "Neurotherapeutics",
evidéncias pré-clinicas demonstram conclusivamente a eficacia do CBD na redugio de
comportamentos de ansiedade relevantes para maltiplos transtornos. incluindo transtorno de
estresse pos-traumatico, transtorno de ansiedade geral, transtorno do péanico, transtorno de
ansiedade social, e transtorno obsessivo-compulsivo, com uma notavel falta de efeitos
ansiogénicos. Os achados pré-clinicos e humanos atuais envolvem principalmente a dosagem
aguda de CBD em individuos saudaveis, entdo mais estudos sdo necessdrios para estabelecer se
a dosagem cronica de CBD tem efeitos semelhantes em populagdes clinicas relevantes. No
entanto, ha necessidade de estudos adicionais sobre 0 CBD no tratamento de transtornos de
ansiedade®’

2. A fim de relacionar a eficacia clinica do CBD aos seus mecanismos de acio
farmacologicos, realizou-se uma pesquisa bibliografica no PUBMED sobre todos os estudos
clinicos que investigam o uso do CBD como tratamento de sintomas psiquiatricos. Os achados
até o momento sugerem que a administragdo de CBD pode exibir efeitos ansioliticos agudos em
pacientes com transtorno de ansiedade social generalizada por meio da modificagdo do fluxo
sanguineo cerebral em locais especificos do cérebro e agonismo do receptor de serotonina 1A.
Em conclusdo, as evidéncias atuais sugerem que o CBD tem a capacidade de reduzir os
sintomas  psicoticos, de ansiedade e de abstinéncia por meio de varias propriedades
farmacologicas hipotéticas. No entanto, estudos adicionais devem incluir amostras maiores ¢
randomizadas controladas e investigar 0 impacto do CBD em medidas bioldgicas, a fim de
correlacionar os_efeitos clinicos do CBD a modificagdes potenciais na sinalizacio de
neurotransmissores e alteracdes cerebrais estruturais e funcionais'®.

~

3. Diante do exposto, informa-se que conforme a literatura médica ainda nio ha
estudos suficientes para correlacionar os efeitos clinicos do CDB no tratamento de
sintomas psiquidtricos como ansiedade, depressio, transtorno obsessivo compulsivo,
transtorno do pinico, dentre outros.

4. O Canabidiol nao possui registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA) na forma de monodroga. Consequentemente, o Canabidiol nio integra a RENAME
nem nenhuma lista oficial para dispensagido no SUS, no ambito do Municipio e do Estado do
Rio de Janeiro. Os pacientes que necessitam dessa substéncia devem importa-la.

5. Destaca-se que a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) através
da Resolugdo RDC n°® 335. de 24 de janeiro de 2020, definiu os critérios ¢ os procedimentos
para a importacio de Produto derivado de Cannabis, por pessoa fisic . para uso proprio.
mediante prescrigdo de profissional legalmente habilitado, para tratamento de saudc“

* USA HEMP BRASIL. O CBD pode ser melhor para reduzir depressdo, ansicdade ¢ melhora o sono.

Disponivel em: <https:/www.usahempbrasil.com/informacoes>. Acesso em: 29 set. 2020,

" BLESSING. E. M. et al. Cannabidiol as a Potential Treatment for Anxiety Disorders. Neurotherapeutics. 2015 Oct; 12(4): 825

836.Disponievel em: <https:/www.ncbi.nlm.nih.gov/pme/articles/PMC4604 171/, Acesso em: 29 set, 2020.

" MANDOLINL G.M. et al. Pharmacological properties of cannabidiol in the treatment of psychiatric disorders: a critical overview

Epidemiol Psychiatr ~ Sci. 2018 Aug:27(4):327-335.  doi: 10.1017/82045796018000239. Disponivel — ¢em:
<https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/29789034/> Acesso em: 29 set. 2020,

"BRASIL. Ministério da Saade. Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitaria (ANVISA). Resolugao RDC n° 335, de 24 de Janeiro de
2020. Define os critérios ¢ os procedimentos para a importagdo de Produto derivado de Cannabis. por pessoa fisica, para uso
proprio, mediante prescrigio  de  profissional legalmente  habilitado. para ftralamento de sande.  Disponivel  em:
<http://portal.anvisa.gov.br/documents/ 1018 1/2867344/RDC 335 2020 _pdffedca7e9ds-f5af-4212-9360-d662¢50018¢2 . Acesso
em: 10 set. 2020
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6. No entanto, cabe acrescentar que recentemente a ANVISA aprovou o registro
do Canabidiol 200mg/mL, classificado como produto a base de Cannabis’. A
regulamentagdo deste produto baseia-se na Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC N° 327, de
9 de dezembro de 2019". Tal registro foi aprovado pela Anvisa na data de 22 de abril de 2020.
para a comercializagao nacional do produto a base de Cannabis Canabidiol 200mg/mL 30mL
solu¢ao oral.

7. Ressalta-se que de acordo com a RDC N° 327, de 9 de dezembro de 2019, a
prescrigdo do produto de Cannabis com concentragdo de THC até 0.2%. devera ser
acompanhada da notificagdo de receita “B”. Conforme a autorizagdo, o Canabidiol podera ser
prescrito quando estiverem esgotadas outras opgdes terapéuticas disponiveis no mercado
brasileiro. A indicacdo e a forma de uso dos produtos a base de Cannabis sio de
responsabilidade do médico assistente.

8. Acrescenta-se que foi acostada Autorizagdo de Importacio da substincia
pleiteada pelo Autor (Evento 1. ANEXOS, pags. 1 a 2). com validade até 10 de agosto de 2022

9. Considerando as doengas do Autor, no ambito da atengio basica SUS, conforme
Relagao Municipal de Medicamentos Essenciais — (Remume) do Municipio de Angra dos Reis
foram padronizados os seguintes psicotropicos:

Hipnoéticos e sedativos

e Clonazepam 2mg — comprimido

e Diazepam 5mg/ml — solugao injetavel
e Diazepam 5 mg — comprimido

e Midazolam 5 mg/ml — solugdo injetavel

Antidepressivos

e Amitriptilina 25 mg — comprimido
e Clomipramina 25 mg — comprimido
e Fluoxetina 20 mg — capsula

e Imipramina 25 mg — comprimido

10. Para ter acesso aos medicamentos padronizados, caso o médico assistente
considere 0 uso destes medicamentos em adi¢do ao tratamento da Autora. A requerente ou o
representante legal, devera comparecer a uma unidade municipal de saide proxima a sua
residéncia, a fim de obter esclarecimentos acerca da dispensagido dos mesmos, assim como
possar proceder com a sua inser¢do na rede de ateng¢do bésica do seu municipio.

1. Quanto ao prego, no Brasil considerando as regras atualmente vigentes, antes
que um medicamento possa ser comercializado no pais € preciso obter o registro sanitario na
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e a autorizacio de preco maximo pela
Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED), que ¢ divulgado no site da
ANVISA. A metodologia de precificagdo adotada pela CMED busca garantir que os pregos

""BRASIL.. Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitaria (ANVISA). Consultas. Produtos de Cannabis. Canabidiol. Disponivel em: <
hitps://consultas.anvisa.gov. br/#/cannabis/q/?substancia=25722>. Acesso em: 10 set. 2020,

"Resolugdio da Dirctoria Colegiada - RDC N° 327, de 9 de dezembro de 2019, Dispde sobre os procedimentos para a concessdo da
Autorizagdo Sanitaria para a fabricagio ¢ a importagdo, bem como estabelece requisitos para a comercializagdio, prescrigdo. a
dispensagao. o monitoramento ¢ a fiscalizagdo de produtos de Cannabis para fins medicinais, e da outras providéncias. Disponivel
em: <http:/Awww.in.gov.br/en/web/dou/~/resolucao-da-diretoria-colegiada-rdc-n-327-de-9-de-dezembro-de-2019-232669072>.
Acesso em: 10 set. 2020,
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maximos de entrada de medicamentos novos no pais nao sejam superiores a0 menor prego
encontrado numa cesta de nove paises e que também ndo acarretem custo de tratamento mais
alto, em comparag¢do as alternativas terapéuticas jd existentes para a mesma enfermidade, a nio
ser que seja comprovada sua superioridade em comparacéo a elas'.

12. De acordo com publicagio da CMED', para as aquisigdes publicas de
medicamentos, existem em vigor dois tetos maximos de pregos: o Prego Fabrica (PF) e o Prego
Maximo de Venda ao Governo (PMVG), onde o PF € o teto de prego pelo qual um laboratério
ou distribuidor pode comercializar um medicamento no mercado brasileiro ¢ 0 PMVG é o
resultado da aplicagdo do Coeficiente de Adequagio de Pregos (CAP) sobre o PF. O PF deve ser
utilizado como referéncia quando a aquisi¢io dos medicamentos néo for determinada por ordem
judicial e os medicamentos ndo se encontrarem relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6,
de 2013, que regulamenta o artigo 4° da Resolugdo n® 3 de 2011. Ja o PMVG ¢ utilizado como
referéncia quando a compra for motivada por ordem judicial. e sempre que a aquisicio
contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013'".

13. Apesar do exposto acima, considerando que o produto pleiteado Oleo de
Canabidiol 2400mg (Provacan), ndo possui registro na ANVISA. assim ndo tem preco
estabelecido pela CMED'®.

E o parecer.

A 1* Vara Federal de Angra dos Reis do Estado do Rio de Janeiro, da
Se¢iio Judiciaria do Rio de Janeiro para conhecer ¢ tomar as providéncias que entender
cabiveis.

ALINE ROCHA S. SILVA
FFarmacéutica
CRF-RJ 14.429
ID. 3517\834

ID. 4216.255-6

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chele
CRIF-RJ 10.277
ID. 436.475-02

“BRASIL Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitdria (ANVISA). Medicamentos. Cémara de Regulagio do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <http:/portal.anvisa.gov.br/ecmed/apresentacao>. Acesso em: 03 set. 2020,
"BRASIL. Ministério da Saiude. Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitiria (ANVISA). Cimara de Regulagiio do Mercado de
Medicamentos (CMED). Pregos maximos de medicamentos por principio ativo. para compras pablicas. Preco fabrica (PF) ¢ prego
maximo de venda ao governo (PMVG). Disponivel em: <
http://portal.anvisa.gov.br/documents/374947/5866895/LISTA_CONFORMIDADLE_GOV_2020_05_v1.pdf/3a41630(-7344-42¢c-
b8be-8f98hba7c205>. Acesso em: 03 set. 2020.
" BRASIL. Ministério da Saide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Lista de Pregos de Medicamentos.
Disponivel em: <hup:/portal. anvisa.gov. br/listas-de-precos/>. Acesso em: (3 set. 2020.
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