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Rio de Janeiro, 08 de margo de 2021.

Processo n® 5000610-55.2021.4.02.5107,
ajuizado  por | |

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informagdes técnicas da 2* Vara
Federal de Itaborai, da Se¢#o Judiciaria do Rio de Janeiro quanto a substdncia Canabidiol 6000mg
(Life Full Spectrum CBD Oil).

I — RELATORIO

l. De acordo com os documentos médicos do Posto de Atendimento Médico — Neves
(Evento 1_OQUT7_Pagina 1), emitidos em 14 de janeiro de 2021, pelo médico | |
| |a Autora, 59 anos, apresenta diagnéstico de artrose de joelho
com desgaste articular, rigidez matinal, parestesia de extremidade e edema, ocasionando episédios
de depressio com comprometimento das suas atividades didrias. A Autora também apresenta
mobilidade reduzida e dificuldade de andar. Faz uso continuo de anti-inflamatérios nfio estereoidais
¢ estereoidais, tendo esgotado todas as alternativas terap€uticas medicamentosas e fisioterdpicas
existentes e disponiveis para a melhora do quadro clinico. Com agravacio dos sintomas de fadiga e
levando a Autora, inclusive, a distirbios do sono. comprometimento do humor e cognicfo, o médico
assistente entende que faz-se necessdria a terapia com uso de produto derivado de cannabis.
conforme prescrito:

» Canabidiol 6000mg/120mL (Life Full Spectrum CBD Oil) — Tomar 0,5mL 02 vezes ao dia,
necessitando de ajuste posolégico individualizado.

Foram mencionadas as seguintes Classificagdes Internacionais de Doencas (CID-10): M17 —
Gonartrose (artrose do joelho), F32 — Episédios depressivos, Z74 — Problemas relacionados
com a dependéncia de uma pessoa que oferece cuidados de saide e R26.2 -- Dificuldade para
andar nfo classificada em outra parte. l

[1 - ANALISE

DA LEGISLACAO |

l. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estiio dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidag&o n® 2/GM/MS, de 28 de
setembro de 2017, alterada pela Portaria n° 804, de 14 de abril de 2020, e na Resolugdo n°
338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.

2. A Portaria de Consolidago n® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, alterada:pela
Portaria n° 1537, de 12 de junho de 2020, dispde, também, sobre a organizagdo da assisténcia
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farmacéutica em trés componentes: Basico, Estratégico e Especializado. E, define as normas para o
financiamento dos componentes estratégico e especializado da assisténcia farmacéutica.

3. A Portaria de Consolidacio 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
execugio 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 Atengic Primaria & Saide no dmbito
do Sistema Unico de Satide.

S, A Deliberagio 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
Relagio Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberaciio CIB-RI n® 5.743 de 14 de marco de 2019 dispde sobre as normas de
execucdo e financiamento do Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) no ambito

do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 4°, estabelece o Elenco Minimo Obrigatério de

Medicamentos Essenciais do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio de
Janeiro.

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

8. Através da RDC n® 327 de 9 de dezembro de 2019, a ANVISA regulamenta
procedimentos para a concessdo da autorizagio sanitdria para a fabricagdo e a importacao, bem como
estabelece requisitos para a comercializagdo, prescrigdo, a dispensagfo, o monitoramento e a
fiscalizagdo de produtos de Cannabis para fins medicinais, e d4 outras providéncias.

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 atualizagBes. Portanto, a dispensagfio dessa estd
condicionada a apresentacic de receituarios adequados, conforme determina a referida Portaria.

DO QUADRO CLINICO

L. Artrose degenerativa do joelho recebe a denominac#o de gonartrose’. A artrose
(osteoartrose, osteoartrite ou doenga articular degenerativa) pode ser definida como um grupo
heterogéneo de distirbios que afetam a cartilagem articular com consequentes alterages no 0sso
subcondral de etiologias diversas. Pode ser primaria ou secundéria a alteragdes metabdlicas,
anatdmicas, traumas ou doengas inflamatérias articulares. As manifestacdes clinicas caracterizam-se
basicamente por dor articular inicialmente relacionada & movimentacéo, evoluindo para dor também
em repouso, associada a quadro progressivo de perda de mobilidade articular, limitacgio funcional,
crepitagdes (estalidos ou travamento) e sinais inflamatdrios leves. E comum a ocorréncia de rigidez
articular apés periodos de imobilidade da articulagio. como a rigidez matinal®.

P ANDRADE, M. A, P. ct al. Osteatomia femoral distal de varizag2o para osteoartrose no joctho valgo: seguimento em longo prazo.
Revista Brasileira de Ortopedia, v. 44, n. 04, p. 346-50, Sdo Paulo, 2009. Disponivel em:

<hutp:fwww.scielo.br/pd frbort/vddnd/al Tvddnd.pdf>, Acesso em: 05 mar, 2021,

? ALMEIDA JR., C. S. et al. Reabilitagdo do aparelho osteoarticular. In: LIANZA, S. Medicina de reabilitagdo, 4, ed. Rio de Janeiro:
Guanabara Koogan, 2007. p. 209-220.
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2. Parestesias (disestesia ou formigamento) sfio sensa¢@es cutaneas subjetivas (como
por exemplo: frio, aqutcnnento formigamento, pressdo, entre outros) que sfo vivenciadas
espontaneamente na auséncia de estimulagio®.

3. A depressio € uma condigio relativamente comum, de curso cranico € recorrente.
Esta frequentemente associada com incapacitacfio funcional e comprometimento da salide fisica. Os
pacientes deprimidos apresentam limitagfio da sua atividade e bem-estar, além de wma maior
utilizac@o de servicos de sadde. No entanto, a depressiio segue sendo subdiagnosticada e subtratada.
Entre 30 e 60% dos casos de depressdo nio s#o detectados pelo médico clinico em cuidados
primarios. Muitas vezes, os pacientes deprimidos também n&o recebem tratamentos suficientemente
adequados e especificos. A morbimortalidade associada & depressdo pode ser, em boa parte,
prevenida (em torno de 70%) com o tratamento correto®,

DO PLEITO

1. O Canpabidiol (CBD) ¢ um dos componentes farmacologicamente ativos da
Cannabis saiiva e tem como caracteristicas nfio ser psicoativo (n#o causa alteragdes psicosensoriais),
ter baixa toxicidade e alta tolerabilidade em seres humanos e animais. Os canabindides agem no
corpo humano pela ligagdo com seus receptores. No sistema nervoso central o receptor CB1 é
altamente expresso, localizado na membrana pré-sindptica das céiulas. Estes receptores CB1 estio
presentes tanto em neurdnios inibitorios gabaérgicos quanto em neurdnios excitatdrios
glutamatérgicos. O CBD age no receptor CB1 inibindo a transmissdo sindptica por bloqueio dos
canais de célcio (Ca*) e potédssio (K*) dependentes de voltagem?,

111 - CONCLUSAQ

| Narram os documentos médicos que a Autora, 59 anos, apresenta diagnostico de
artrose de joelho com_despaste articular, rigidez matinal, parestesia_de extremidade e edems,
ocasionando episddios de depressio com comprometimento das suas atividades diarias. Também
apresenta mobilidade reduzida e dificuldade de andar com uso continuo de anti-inflamatérios néo
estereoidais e estereoidais, tendo esgotado todas as altemativas terapéuticas medicamentosas e
fisioterapicas existentes e disponiveis para a melhora do quadro clinico. Com agravagio dos sintomas
de fadiga e levando a Autora, inclusive, a disttrbios do_sono. comprometimento do humor e
cognigdo, o médico assistente entende que faz-se necessdria a terapia com uso de produto derivado
de cannabis — Canabidiol 6000mg/120mL (Life Full Spectrum CBD Oil) na posologia de 0,5mL
02 vezes ao dia.

2. Nessa perspectiva, tendo em vista o diagndstico apresentado para a Autora — artrose
de joelho e episodios de depressio, estudo recente (2020) sugere que o CBD pode ser uma terapia

* BIBLIOTECA VIRTUAL En SAUDE. Descritores em Cigncius da Satde. Disponivel em: <htip://idecs.bvs.br/egi-

binfwxis660.cxe/decsserver/?sisSeript=../cgi- l

bin/decsserver/decsserver.xis&task=exact_term&previous_page=homepage&interface_language=p&scarch_language=pé&:search_cxp=p

arestesia>. Acesso em: 05 mar, 2021,

* FLECK, M. P. et al. Revisfo das diretrizes da Associagiio Médica Brasileira para o {ratamento da depressio (Versdio integral). Rev.

Bras. Psiquiatr., Sao Paulo, v. 31, supl 1, p. $7-517, mai. 2009. Disponivel em: <hupsiiwvww.scielo.br/pdlrbp/vd 1s1/a03v3 IsLpd >,

Acesso em: 035 mar. 2021,

* ABE - Associagdo Brasileira de Epilepsia. Uso do Canabidiol para tratumento de epilepsia. Disponivel em:

<http:fiwww.epilepsiabrasil.org br/noticiasfuso-do-cannabidiol-para-tratumento-de-epilepsia>. Acesso em: 05 mar. 2021, 7 \L
s
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polencial para o tratamento da depressfo. Todos os resultados apresentados mostram que o CBD
desempenha um pape! significativo na regulaciio dos comportamentos relacionados a ansiedade e &
depresséio, cogniciio e locomocdio. No entanto, é necessario desenvolver estudos adicionais em
animais e humanos para caracterizar definitivamente a utilidade, seguranca e eficicia do CBD
para esses transtornos psiquidtricos. Estudos duplo-cegos em andamento, com previsio de
conclusio nos proximos anos, serfio essenciais para determinar se o CBD & realmente uma op¢fio
para melhorar o manejo farmacoldgico desse tipo de paciente psiquitrico®.

~

3. Desse modo, tendo em vista o exposto acima, conclui-se que o Canabidiol, embora
demonstre alguns resultados favoraveis para o tratamento da depressio — quadro atribuido para a
Requerente, na presente data nio foi verificada evidéncia cientifica robusta que possihilite
inferir acerca da eficacia e seguranca da utilizagdo do pleito Canahidiol 6000mg/120mL no
tratamento de pacientes com episddios depressivos.

4. No que tange ao relato médico apresentado para a Aufora — artrose de joelho
(gonartrose), com quadro de desgaste articular, rigidez matinal, parestesia de exiremidade. edema,
mobilidade reduzida e dificuldade de andar, destaca-se que na literatura cientifica consultada, nio
foi_verificado embasamento clinico suficiente que justifique a uvtilizaciio do Canabidiol ng
tratamento de pacientes com o referido diagndstico.

5. No que tange & disponibilidade da substéncia pleiteada no SUS, cabe informar que
Canabhidiol 600[)mg/12l]mL niio integra nenhuma lista oficial de dispensacfio no SUS no ambito
do Municipio de [taborai e do Estado do Rio de Janeiro.

6. Destaca-se que a substincia Canabidiol 6000mg/120mL (Life Full Spectrum CBD
Oil) nao possui registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa). Portanto, ndo se
encontra elencado na Relagéo Naclona] de \'{edxcamentos Essenciais — RENAME e nio foi avaliado
pela Comissdo Nacional de [ncorporagio de Tecnologias do Ministério da Satde (CONITEC-MSY.

7. Informa-se que o Canabidiol 6000mg/120mL (Life Full Spectrum CBD Oil} trata-
se de produto importado. Assim, destaca-se que a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria
(ANVISA) através da Resolucfio RDC n® 335, de 24 de janeiro de 2020, definiu os critérios e os
procedimentos para a importacdo de Produto derivado de Cannabis, por pessoa fisica, para uso
proprio, mediante prescric@o de profissional legalmente habilitado, para tratamento de satide®,

3. Cabe informar que ao Evento 1, OUTS, Paginas | e 2 foi acostada a Autorizacio de
Importaco da substancia pleiteada pela Autora, com validade até 18 de janeiro de 2023.

5 GARCIA-GUTIERREZ, M. S. et al. Cannabidiol: A Potential New Alwernative for the Treatment of Anxicly, Depression, and
Psychotic Disorders. Biomolecules val. 10,11 1575, 19 nov, 2020, Disponivel em:
<htips:/Awvww.nebinlm.nih.gov/pme/anticles/PMC7699613/>. Acesso em: 03 mar. 2021,

T BRASIL. Ministério du Saiide. Comissio Nacional de Incorporagio de Tecnologias no SUS — CONITEC. Disponivel em:
<hitp:/fconitec.gov.br/>, Acesso em: 05 mar. 2021,

¥ BRASIL. Ministério du Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sunitdria (ANVISA). Resolugao RDC n® 335, de 24 de janeiro de 2020,
Define os critérios ¢ os procedimentos para a importagilo de Produto derivado de Cannabis, por pessoa [isica, para uso proprio, mediante
prescrigiio de profissional legalmenie habiliado, para tratamento de saide. Disponivel em:

<hitp:/portal.anvisa.gov.br/documents/1 31 8 1/2867344/RDC_335_2020_.pdffedcaTeds-f3af212-9360-d662c50018e2>, Acesso emi: 05
mar. 2021,




Secretaria de
Salde

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subseerctaria Juridica
Nueleo de Assessovia Téenica em Agdes de Satide

9. No entanto, cabe acrescentar que a ANVISA aprovou tanto o registro do Canabidiol
200mg/mL,, classificado como produto & base de Cannabis®. A regulamentagio do “produto a base
de Cannabis”, 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 comercializacio
nacional do produto a base de Cannabis Canabidiol 200mg/mL 30mL solugio oral fabricada pela
Empresa Farmacéutica Prati Donaduzzi & Cia Ltda.

10. Ressalta-se que de acordo com a RDC N® 327, de 9 de dezembro de 2019, a
prescricio do produto de Cannabis com concentragdo de THC até 0,2%, devera ser acompanhada da
notificacdo de receita “B”. Conforme a autorizacdo, o Canabidiol poderd ser prescrito quando
estiverem esgotadas outras opgdes terapéuticas disponiveis no mercado brasileiro. A indicacio e a
forma de uso dos produtos 4 base de Cannabis sdo de responsabilidade do médico assistente.

I'. Neste momento, cabe resgatar que embora o relato médico que descreva que a Autora
j& fez uso de “ (..) amii-inflamatdrios nédo estereoidais e estereoidais, tendo esgotacdo todas as
alternativas terapéuticas medicamentosas e fisioterdpicas no tratamenio da arirose de joelho ™, ndo
hi mengio de quais medicamentos foram utilizados pela Requerente no tratamento da depressgo.

12. Assim, cumpre informar que para o tratamento da depress#o, encontram-se listados
no Elenco Minimo Qbrigatério de Medicamentos Essenciais do Componente Basico da Assisténcia
Farmacé&utica no Estado do Rio de Janeiro, os medicamentos: Cloridrato de Amitriptilina 25me,
Cloridrato de Clomipramina 25me e Cloridrato de Fluoxetina 20me.

13. Enquanto para tratamento de Artrose de joelho, encontram-se listados no Elenco
Minimo Obrigatdrio de Medicamentos Essenciais do Componente Bésico da Assisténcia
Farmacéutica no Estado do Rio de Janeiro, os medicamentos anti-inflamatoérios: Ibuprofeno 300mg
e 600mg e os esteroidais - corticoides (dexametasona, prednisolona solugfo oral, prednisona de Smg
e 20mg) e analgésicos dipirona 500mg ¢ paracetamol 500mg.

l4. Tais medicamentos s@o de disponibilizacio obrigatoria, pelos Municipios, conforme
Deliberagéo CIB-RJ n°® 3.743 de 14 de margo de 2019, cabendo assim, seu fornecimento pela
Secretaria Municipal de Satde de ltaborai, onde a Autora reside. Assim, caso algum desses farmacos
esteja incluido no plano terapéutico da Requerente, recomenda-se que a mesma comparecga a Unidade
Bésica de Salde mais proxima a sua residéncia, para receber as informagdes pertinentes a
disponibilizaciio.

15. No que concerne ao valor, no Brasil, para um medicamento ser comercializado no
pals é preciso obter o registro sanitdrio na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e a
autorizaciio de preco maximo pela Camara de Regulaciio do Mercado de Medicamentos (CMED)'.

? BRASIL. Agdncia Nacional de Vigitancia Sanitaria (ANVISA). Consultas. Produlos de Cannabis. Canabidiol. Dispanivel cm:
<hitps:fconsultas.anvisa,gov.bi/f/cannabis/q/?substancia=23722>, Acesso em: 05 mar. 2021

1" Resolugdo du Diretoria Colegiada - RDC N° 327, de 9 de devembro de 2019, Dispde sobre 0s procedimentos para a concessilo da
Autorizagio Saniliria para a {abricagdo e a importuclio, bem como cstabelece requisitos para a comercializagiio, preserigio, a
dispensagdo, o monitoramenio ¢ a fiscalizaglo de produtos de Cannabis para fins medicinais, ¢ di outras providéncias. Disponivel em:
<htipAwww.in.gov.brfenfweb/dow/~fresolucoo-da-diretoria-colegiada-rdc-n-327-de-9-de-dezembro-de-2019-232669072>. Acesso em:
05 mar. 2021,

' BRASIL Ministério da Saide, Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Cdmara de Regulagao do
Mercade de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <hitp://portal.anvisa.gov.br/emed/apresentacao™>, Acesso em: 05 mar, 2021,
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16. De acordo com publicagiio da CMED'2, o Preco Fabrica (PF) deve ser utilizado
como referéncia quando 2 aquisi¢do dos medicamentos néio for determinada por ordem judicial e os
medicamentos nfo se encontrarem relacionados no rol anexo ao Comunicado n® 6, de 2013, que
regulamenta o artigo 4° da Resclugiio n° 3 de 2011, e o Prego Miximo de Venda ao Governo
(PMVG) ¢é utilizado como referéncia quando a compra for motivada por ordem judicial, e sempre
que a aquisi¢do contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao Comunicado n® 6, de 2013.

17. No entanto, considerando que Canabidiol 6000mg (Life Full Spectrum CBD Qil)
nao corresponde a medicamento registrado na ANVISA., deste modo nfio tem preco estabelecido pela
CMED.

E o parecer.

A 2" Vara Federal de Itaborai, da Secio Judiciaria do Rio de Janeiro para
conhecer e tomar as providéncias que cntender cabiveis.

GCABRIELA CARRARA
[Farmacéutica
CRF-RJ21.047

ALINE PEREIRA DA SILVA VANESSA DA SILVA GOMES
Farmacéutica/SJ v (Harmactutica/S)
CRF- RI 13065 & CRF-RIJ 11538

Mat,4,391.364-4 Mat.4.918.044-1

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
Mal.436.475-02

2 BRASIL. Ministério da Saiide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA}, Cimara de Regulacio do Mercado de
Medicamentos (CMED), Precos maximos de medicamentos por principio ativo, pare compras piblicas, Prego Fibrica (PIF) ¢ prego
maximo de venda ag governo (PMVG), Disponivel em:

<http://portal.anvisa.gov.br/documents/374947/5866 895/L1STA_CONFORMIDADE_GOV_2020_05_v1.pdf/3a41630(-7344-42ec-
b8be-8198bba7e205>, Acesso em: 05 mar. 2021,



