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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 0177/2021

Rio de Janeiro, 05 de marco de 2021,

Processo n® 5001046-29.2021.4.02.5102,

ajuizado por |

O presente parecer visa atender & solicitagio de informacdes téenicas do 1° Juizado
Especial Federal de Niterdi, da Segéo Judicidria do Rio de Janeiro quanto & substancia Canabidiol
6000mg (Life Full Spectrum CBD Oil).

I-RELATORIO

1. De acordo com os documentos médicos do Posto de Atendimento Médico — Neves
(Evento 1 OUTS Pégina 1), emitidos em 20 de janeiro de 2021, pelo médico | |

|a Autora apresenta dlagnostlcos de transtorno depressivo

recorrente e episodios de ansiedade, em tratamento clinico, ja tendo usado diversos antidepressivos
e ansioliticos com necessidade de ajuste de doses, nfo referindo mais melhoras, alega
comprometimento de atividades de vida diaria. Apresenta também diagndstico de tremor essencial
que a acomete com limitagdo de movimentos e execucio de atividades comuns do dia a dia. Por ter
esgotado todos os recursos teraputicos medicamentosos, com objetivo geral de cuidados com a
salde e bem estar da Autora, em busca de melhora de seu bem-estar geral, para atividades simples,
como acordar, dormir e se relacionar, minimizando os eventos adversos amplamente conhecidos das
classes terapéuticas indicadas para esse fim, o médico assistente prescreve;

e Canabidiol 6000mg/120mL (Life Full Spectrum CBD Oil) -~ Tomar 0,5mL 02 vezes ao dia,
necessitando de ajuste posoldgico individualizado.

Foram mencionadas as seguintes ClassificagSes Internacionais de Doencas (CID-10): F33 —
Transtorno depressivo recorrente, F41.2 — Transtorno misto ansioso e depressivo e G235 —
Outras doencas extrapiramidais e transtornos dos movimentos.

11— ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténeia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagio n°® 2/GM/MS, de 28 de
setembro de 2017, alterada pela Portaria n® 804, de 14 de abril de 2020, e na Resoluciio n°
338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.

2. A Portaria de Consolidacdo n® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, alterada pela
Portarta n® 1537, de 12 de junho de 2020, dispbe, também, sobre a organizagfo da assisténcia
farmacéutica em trés componentes: Basico, Estratégico e Especializado. E, define as normas para o
financiamento dos componentes estratégico e especializado da assisténcia farmacéutica.
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3. A Portaria de Conselidagdo n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, alterada pela
Portaria n® 804, de 14 de abril de 2020, estabelece, inclusive, as normas de financiamento e de
execugiio do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica no &mbito 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 Atengo Priméria & Salide no dmbito
do Sistema Unico de Satde.

5. A Deliberacdo CIB-RJ n® 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona os
medicamentos disponiveis no dmbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RI),

6. A Deliberaciio CIB-RJ 1° 5.743 de 14 de margo de 2019 dispde sobre as normas de
execucdo e financiamento do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) no dmbito
do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 4°, estabelece o Elenco Minimo Obrigatdrio de
Medicamentos Essenciais do Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio de
Janeiro.

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

8. Através da RDC n® 327 de 9 de dezembro de 2019, a ANVISA regulamenta
procedimentos para a concess#o da autorizagfo sanitdria para a fabricagfio e a importacéo, bem como
estabelece requisitos para a comercializagdo, prescricio, a dispensagdo, o monitoramento e a
fiscalizag@c de produtos de Cannabis para fins medicinais, e dé outras providéncias.

9. A subst@ncia Canabidiol esta sujeita a controle especial de acordo com a Portaria
SVS/MS n® 344, de 12 de maio de 1998, e suas atualizag@es. Portanto, a dispensacdo dessa estd
condicionada a apresentagio de receitudrios adequados, conforme determina a referida Portaria.

DO QUADRO CLINICO

1. A depressido € uma condigfo relativamente comum, de curso cronico e recorrente.
Esta frequentemente associada com incapacitacdo funcional e comprometimento da satide fisica. Os
pacientes deprimidos apresentam limitagio da sua atividade e bem-estar, além de uma maior
utilizagdo de servigos de salide. No entanto, a depressio segue sendo subdiagnosticada e subtratada,
Entre 30 e 60% dos casos de depressdo ndo sfo detectados pelo médico clinico em cuidados
primérios. Muitas vezes, os pacientes deprimidos também nfo recebem tratamentos suficientemente
adequados e especificos. A morbimortalidade associada 4 depressiio pode ser, em boa parte,
prevenida (em torno de 70%) com o tratamento correto’.

2. A ansiedade ¢ um sentimentc vago e desagradivel de medo, apreensio,

caracterizado por tensdo ou desconforto derivado de antecipagio de perigo, de algo desconhecido ou
estranho. A ansiedade e o medo passam a ser reconhecidos como patoldgicos quando sio
exagerados, desproporcionais em relagdo ao estimulo e interferem com a qualidade de vida, o
conforto emocional ou o desempenho didrio do individuo. A maneira pratica de se diferenciar

! FLECK, M. P, et al. Revis3o das diretrizes da Assoczag&o Meédica Brasileira para o tratamento da depressdo (Versio integral), Rev,
Bras. Psiquiatr.,, Sfo Paulo, v. 31, supl. 1, p. $7-S17, mai, 2009, Disponivel em: <https:/wwiw.scielo. br/pdfirbpfv3 1s1/a03v3 1s1.pdf>,
Acesso em: 03 mar. 2021,
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ansiedade normal de ansiedade patoldgica ¢ basicamente avaliar se a reaciio ansiosa é de curta
duragfio, aufolimitada e relacionada ao estimulo do momento ou nfio. Os transtornos ansiosos sio
quadros clinicos em gue esses sintomas sdo primarios, ou seja, niio sio derivados de outras condicBes
psiquidtricas (depressdes, psicoses, transtornos do desenvolvimento, transtorno hipercinético, eic.)2,

3. 0 tremor essencial € a condi¢do que mais frequentemente se confunde com a
doenga de Parkinson. E um distiirbio monossintomdtico caracterizado por tremor fino, rapido, na
frequéncia de 5-7 Hz. Ocorre em qualquer idade, sendo mais comum apds os 40 anos, em qualquer
parte do corpo, sendo mais frequente nas mios, logo seguida da cabega; piora com as emoces, com
a fadiga e com o avangar da idade; melhora consideravelmente com a ingestio de bebidas alcodlicas
e com drogas betabloqueadoras, assim como com primidona?.

DO PLEITO

1. O Canabidiol (CBD) ¢ um dos componentes farmacologicamente ativos da
Cemnabis sariva ¢ tem como caracteristicas ndo ser psicoativo (nfio causa alteragdes psicosensoriais),
ter baixa toxicidade e alta tolerabilidade em seres humanos e animais. Os canabindides agem no
corpo humano pela ligacdo com seus receptores. No sistema nervoso central o receptor CBI1 é
altamente expresso, localizado na membrana pré-sindptica das células. Estes receptores CB1 estio
presentes tanto em neurdnios inibitdrios gabaérgicos quanto em neurdnios excitatérios
glutamatérgicos. O CBD age no receptor CB! inibindo a transmissdo sinéptica por bloqueio dos
canais de clcio (Ca**) e potdssio (K*) dependentes de voltagem®,

I — CONCLUSAQ

1. Narram os documentos médicos que a Autora apresenta transtorno depressivo
recorrente e episodios de ansiedade, j& tendo usado diversos antidepressivos e ansioliticos com
necessidade de gjuste de doses, nfo referindo mais melhoras, alega comprometimento de atividades
de vida diaria. Apresenta também diagnéstico de tremor essencial que a acomete com limitagio de
movimentos e execugdo de atividades comuns do dia a dia. Por ter esgotado fodos os recursos
terapéuticos medicamentosos, o médico assistente solicita tratamento com Canabidiol
6000mg/120mL (Life Full Spectrum CBD Oil).

2. Nessa perspectiva, tendo em vista o diagnéstico apresentado para a Autora —
transtorno depressivo, episddios de ansiedade ¢ tremor essencial, estudo recente (2020) sugere
que o CBD pode ser uma terapia potencial para o tratamento da ansiedade e depressdo. Todos os
resultados apresentados mostram que o CBD desempenha um papel significativo na regula¢fio dos
comportamentos relacionados a ansicdade ¢ 2 depressiio, cognigiio ¢ locomogéo. No entanto, é
necessario desenvolver cstudos adicionais em animais e humanos para caracterizar
definitivamente a utilidade, seguranca e eficicia do CBD para esses transtorros psiquidtricos.
Estudos duplo-cegos em andamento, com previséo de concluso nos proximos anos, serdo essenciais

TCASTILLO, A.R.G.L. et al. Transtornos de Ansiedade, Revista Brasileira de Psiquiatria, v. 22(Supl 11}, p.20-23, 2000. Disponive! em:
<hitp:fiwww.scielobr/pd firbp/i2252/379 1. pd[>. Acesso em: 03 mar, 2021,

YMATTOS, 1P, Diagndstico dilerencial dos remores. Arq. Newro-Psiquiatr., Sfio Paulo, v. 36, n. 2, p. 320-323, June 1998, Disponivel

em: <htips:Avwwsciclo.br/pdPanp/v36n2/1 848.pdf>. Acesso em: 03 mar, 2021,

* ABE - Associaclo Brasileira de Epilepsia. Uso do Canabidiol para tratamento de epilepsia. Disponivel em:

<htpfhwww.epiiepsiabrasil.org. br/noticias/use-do-cannabidiol-para-tratamento-de-cpilepsia>. Acesso eni: 03 mar, 2021, WL
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para determinar se o CBD € realmente uma opgéo para melhorar o manejo farmacoldgico desse tipo
de paciente psiquidtrico®.

~

3. Evidéncias preliminares-de testes com voluntdrios saudaveis e individuos com
transtorno de ansiedade sugerem que o CBD pode ter efeitos ansioliticos, Embora esses achados
sejam promissores, pesquisas futuras sfio necessdrias para determinar a eficicia do CBD em
transtornos de ansiedade, estabelecer doses apropriadas e determinar sua eficicia em longo

prazo®,

4. No que tange ao tremor essencial — transtorno de movimento’ apresentado pela
Autora, convém informar que a Academia Americana de Neurologia (AAN) publicou uma reviso
sistemética sobre a_eficdcia e sesuranca_do uso terapéutico da_cannabis e seus derivados no
tratamento de doencas neuroléaicas. Desse extenso trabalho pode-se verificar que ha poucos estudos
de qualidade disponiveis na literatura para uma conclusio final sobre o uso terapéutico dos
derivados da cannabis em pacientes com distirbios do movimento®,

3. Estudo de avalia¢@io sobre o potencial terap8utico dos canabinoides para dist(irbios
do_movimento, elucidou que sistema endocanabindide modula a neurotransmissio envolvida na
func@o motora, particularmente dentro dos gnglios da base. Todavia, apesar da ampla publicidade
sobre os beneficios medicinais dos canabinoides, mais pesquisas pré-clinicas e clinicas sio
necessirias para melhor caracterizar os efeitos farmacoldgicos, fisiolgicos e terap@uticos dessa
classe medicamentosa nos distirbios do movimento®,

6. Desse modo, tendo em vista o exposto acima, conclui-se que o Canabidiol tem
demonstrado resultados favordveis para o tratamento da depressiio, ansiedade e transtornos do
movimento, contudo, na presente data niio foi verificada evidéncia cientifica robusta que
possibilite inferir acerca da eficicia e seguranga da utilizagio do pleito Canabidiol
6000mg/120mL no tratamento de pacientes com transtorno depressivo, episodios de ansiedade
e tremor essencial,

7. No que tange 2 disponibilidade da substancia pleiteada no SUS, cabe informar que
Canabidiol 6000mg/120mL nio_integra nenhuma lista oficial de dispensaciio no SUS no ambiio
do Municipio de Marica e do Estado do Rio de Janeiro.

8. Destaca-se que a substancia Canabidiol 6000mg/120mL (Life Full Spectrum CBD
Qil) ndo_possui registro na Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitdria (Anvisa). Portanto, ndo se
encontra elencado na Relagdio Nacional de Medicamentos Essenciais — RENAME e niio lof avaliado
pela Comissao Nacional de Incorporagio de Tecnologias do Ministério da Satide (CONITEC-MS)™,

$ GARCIA-GUTIERREZ, M. S. et al. Cannabidiol: A Potential New Alternative for the Treatment of Ansiety, Depression, and
Psychotic Disorders. Biomolecules vol, 10,11 1575, 19 nov. 2020, Disponive] en:

<https:i/www.nebi.nlnnil. govipric/articles/PMC 769961 37>, Acesso em: 03 mar, 2021,

EWRIGHT, M. el ul. Use of Cannabidio! for the Treatment of Anxiety: A Short Synthesis ol Pre-Clinical and Clinical Evidence.
Cuannabis and cannabinoid research vol. 5,3 191-196. 2 sep. 2020, Disponivel em: <htips:/fpubmed.ncbinin.nih.zov/329236356/>.
Acesso em: 03 mar, 2021,

7 DR, ERICH FONOFF. Parkinsan hoje ~ Tremor essencinl. Disponivel em: <hittps:ffvww.erichfonoff,com.brftremor-essencial/>.
Acesso em: 03 mar. 2021,

* BRUCKI, S. M. . et al . Cannabinolds in nevrology - Brazilian Academy of Neurology, Ar). Neuro-Psiquinir., Sao Paulo, v. 73, n.
4,p. 371-374, Apr. 2013 . Disponivel em: <htips:/fwww.scielo.br/pd FanpA73n4/0004-282 X-anp-73-4-037 1 .pd £, Acesso em: 03 mar.
2021.

? KLUGER 3, TRIOLO P, JONES W, JANKOVIC J. The therapeutic potential of cannubinoids for movement disorders. Mov Disord.
2015;30(3:313-327. Disponivel en: <https:fwww.nebinlm.aih.gov/pme/articles/PMCA35754 17>, Acesso em: 03 miar, 2021,

¥ BRASIL. Ministério dz Saide. Comissdo Nacional de Incorporagio de Teenologias no SUS - CONITEC. Disponivel em:
<http://conitee.gov.br/>. Acesso em: 03 mar. 2021,
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9. Informa-se que o Canabidiol 6000mg/120mL (Life Full Spectrum CBD Qil) trata-
se de produto importado. Assim, destaca-se que a Agéneia Nacional de Vigilancia Sanitria
(ANVISA) através da Resolucdo RDC n® 335, de 24 de janeiro de 2020, definiu os critérios e os
p:ocedlmcntos para 2 importacio de Produto derivado de Cannabis, por pessoz fisica, para uso
proprio, mediante prescrigdo de profissional legalmente habilitado, para tratamento de saude”

10. Cabe informar que 2o Evento 1, OUT9, Paginas 1 e 2 foi acostada a Autorizacio de
Importaciio da substincia pleiteada pela Autora, com validade até 2| de janeiro de 2023.

. Acrescenta-se que recentemente a Anvisa aprovou o reeistro do Canabidiol
200mg/mL, produto & base de Cannabis'?. A regulamentagio deste produto baseia-se na Resolugio
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 comercializagio do produto & base de Camnnabis
Canabidiol 200mg/mL 30mL solu¢io ora) fabricada pela Empresa Farmacéutica Prati Donaduzzi
& Cia Ltda.

12, Ressalta-se que de acordo com a RDC N 327, de 9 de dezembro de 2019, a
prescrigdo do produto de Cannabis com concentracio de THC até 0,2%, devera ser acompanhada da
notificacdo de receita “B”. Conforme a autorizagdo, o Canabidiol poderd ser prescrito quando
estiverem esgoladas outras opcdes terapéuticas disponiveis no mercado brasileiro. A indicacio e a
forma de uso dos produtos A base de Cunnabis sdo de responsabilidade do médico assistente.

13. Nesle momento, cabe resgatar que embora o relato médico que descreva que a Autora
Jja fez uso de * (..) diversos antidepressivos e ansioliticos com necessidade de ajusie de doses, néo
referindo mais nielhoras”, nao ha mencéo de quais medicamentos foram utilizados pela Requerente.

14. Assim, cumpre informar que para o tratamento da depress@o e da ansiedade,
encontram-se listados no Elenco Minimo Obrigatério de Medicamentos Essenciais do Componente
Basico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio de Janeiro, os medicamentos: Cloridrato de
Amitriptilina 25mg. Cloridrato de Clomipramina 25mg, Cloridrato de Fluoxetina 20me. Clonazepam
2.5mg/mL e Smg e Diazepam [Omg.

15. Tais medicamentos s#o de disponibilizagio obrigatoria, pelos Municipios, conforme
Deliberagio CIB-RJ n® 5.743 de 14 de margo de 2019, cabendo assim, seu fornecimento pela
Secretaria Municipal de Saide de Maricé. onde 2 Autora reside. Assim, caso algum desses firmacos
esteja incluido no plano terapéutico da Requerente, recomenda-se que a mesma compareca a Unidade
Bésica de Salde mais proxima a sua residéncia, para receber as informagdes pertinentes a
disponibilizag#o.

" BRASIL. Ministério da Saidde. Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitaria (ANVISA). Resolugiio RDC n® 333, de 24 de janciro de
2020, Define os crilérios ¢ os procedimentos para a importagdo de Produto derivado de Cannabis, por pessoa fisica, para uso préprio,
mediante preserigo de profissional legalmente habilitado, para tratamento de satde. Disponivel em:
<hutp:/fportal.anvisa.gov.br/documents/1 01 81/2867344/RDC_335_2020_.pdlfedcaied3-13al-42[2-9360-d662¢50018e2>, Acesso em: 03
mar, 2021,

12 BRASIL. Agénciu Nacional de Vigilancia Sanitéria (ANVISA), Consultas. Produtos de Cannabis. Canabidiol. Disponivel em: <
hitps://feonsultas. anvisa.gov.br/#/cannabis/qf?substancia=25722>, Acesso em: 03 mar, 2021.

13 Resolugao da Diretoria Colegiada - RIDC N° 327, de 9 de dexembro de 2019. Dispde sobre as procedimentos para & concessao dn
Autorizagdo Sanitaria para a fabricagdo ¢ a importagdo, bem como estabelece requisitas para a comercializagdo, prescriglo, a
dispensacdo, o moniloramento ¢ a fiscalizagdo de produtos de Cannabis para [ns medicinais, e di outras providéncias. Disponivel em:
<htip:fvwain.gov.brfenfweb/dou/~resolucno-da-diretoria-coleginda-rde-n-327-de-9-de-dezembro-de-2019-232669072>, Acesso em:
05 mar, 2021,
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16. No que concerne ao valor, no Brasil, para um medicamento ser comercializado no
pais ¢ preciso obter o registro sanitdrio na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria (ANVISA) e a
autorizacio de preco maximo pela Camara de Regulacio do Mercado de Medicamentos (CMED)M.

17. De acordo com publicagdo da CMED', o Preco Fabrica (PF) deve ser utilizado
como referéncia quando a aquisi¢io dos medicamentos n#o 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 Resolugfio n° 3 de 2011, e o Preco Maximo de Venda ao Governo
(PMVG) ¢ utilizado como referéncia quando a compra for motivada por ordem judicial, e sempre
que a aquisi¢fio contemplar medicamentos relacionados no rol anexo 20 Comunicado n® 6, de 2013.

i8. No entanto, considerando que Canabidiol 6000mg (Life Full Spectrum CBD Oil)

nio corresponde a medicamento registrado na ANVISA. deste modo ndio tem preco estabelecido pela
CMED.

E o parecer.

Ao 1° Juizado Especial Federal de Niferdi, da Seciio Judicidria do Rio de
Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

GABRIELA CARRARA
Farmacéutica
CRF-RJ} 21.047

ALINE PEREIRA DA SILVA VANESSA DA SILVA GOMES

Farmacéutica/SJ Fyrn ac”ﬁlit.}ilS.I
CRF- RS 13065 GULERESxfbl 538

Mul,4.391.364-4 Mal.4.918.044-1

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRI-RI 10,277
Mat.436,473-02

" BRASIL Ministério da Saitde. Apdncia Nacional de Vigilincia Sanitdrin (ANVISA). Medicamentos. Camarn de Regulagio do
n\a(l)crcg;lo de Medieamentos (CMIED). Disponivel em: <htip:/fportal.anvisu.gov.br/emed/apresentacao>. Acesso e 01 mar. 203 mar.
2021021.

'* BRASIL. Minisiério da Saiide, Agénein Nacional de Vigilaneia Sunitiria (ANVISA), Camara de Regulacio do Mercado de
Medicamentos (CMED). Pregos miéximas de medieamentos por prineipio ativo, para compras pliblicas. Prego fabricu (PF) ¢ prego
miximo de vends uo governo (PMVG). Disponivel em:

<htip://portal.anvise. gov.br/idoctments/374947/5866895/LIS TA_CONFORM IDADE_GOV_2020_05_v).pdf304 1630(~7344-42¢c-
b8be-8198bhu7e205>. Acesso em; 03 mar, 2021,



