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PARECER TECNICO/SES/SI/NATJUS - FEDERAL N° 0191/2021

Rio de Janeiro, 12 de margo de 2021.

Processo n° 5001337-81.2021.4.02.5117,
ajuizado por| |

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informacgdes técnicas do 3°
Juizado Especial Federal de Sio Gongalo, da Segéio Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto a
substincia Canabidiol 6000mg/120mL (Life Full Spectrum CBD Oil).

1- RELATORIO

l. De acordo com os documentos do Posto de Atendimento Médico (PAM) Neves

(Evento 1_OUTS8/9 Pagina 1) emitidos em 14 de janeiro pelo médico |

| o Autor, 57 anos, € portador de artrose de joelho, com
desgaste articular, apresentando quadro constante de dor e dificuldade de deambular. Apresenta
também entesopatia ndo especifica, com edema e rigidez matinal. Faz uso continuo de
antidepressivos. ansioliticos e anti-inflamatérios ndio estereoidais e estereoidais em altas doses,
sem sucesso, tendo esgotado todas as alternativas terapéuticas medicamentosas e fisioterapicas
existentes e disponiveis para a melhora do quadro clinico. Com agravagdo dos sintomas de
fadiga e levando o Autor, inclusive, a distirbios do sono. comprometimento do humor e
cognicdo, e o impacto desses agravos sobre a qualidade de vida do mesmo, o médico assistente
entende que faz-se necessaria a terapia com uso de produto derivado de camnabis, conforme
prescrito:

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 Classificacdes Internacionais de Doengas (CID-10): M17 —
Gonartrose (artrose do joelho) ¢ M77.9 — Entesopatia nao especificada.

I - ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolida¢io n® 2/GM/MS, de 28
de setembro de 2017 e na Resolugio n® 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004,

2. A Portaria de Consolidag@o n® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispde,
também, sobre a organizacdo da assisténcia farmacéutica em trés componentes: Basico,
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Estratégico e Especializado. E, define as normas para o financiamento dos componentes
estratégico e especializado da assisténcia farmacéutica.

3. A Portaria de Consolidagdo n°® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
estabelece, inclusive, as normas de financiamento e de execugdo do Componente Especializado
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 Atengdo Primaria a Satde
no ambito do Sistema Unico de Saude.

5. A Deliberagao 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-RJ).

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

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

8. A Portaria n® 007 de 25 de janeiro de 2018 da Secretaria Municipal de Satde da
Cidade de Sao Gongalo dispde sobre a relagiio dos medicamentos que fardo parte da grade de
medicamentos da rede de atengdio bésica, os quais deverdo estar disponiveis nas Unidades
Basicas de Saude, a saber, a REMUME - Sio Gongalo.

9. Através da RDC n°® 327 de 9 de dezembro de 2019, a ANVISA regulamenta
procedimentos para a concessdo da autorizagao sanitdria para a fabricagio e a importagdo, bem
como estabelece requisitos para a comercializagdo, prescrigdo, a dispensacdo, o monitoramento
e a fiscalizacdo de produtos de Cannabis para fins medicinais, e d4 outras providéncias.

10. 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 atualizacdes. Portanto, a dispensagdo

dessa esta condicionada a apresentagdo de receitudrios adequados, conforme determina a
referida Portaria.

DO QUADRO CLINICO

1. Artrose degenerativa do joelho recebe a denominagio 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 alteragdes
no osso subcondral de etiologias diversas. Pode ser priméria ou secundaria a alteragdes
metabdlicas, anatomicas, traumas ou doencas inflamatérias articulares. As manifestacdes

" ANDRADI:, M. A. P. ¢t al. Osteotomia femoral distal de varizagdo para osteoartrose no joelho valgo: seguimento em longo prazo.
Revista Brasileira de Ortopedia. v. 44, n. 04, p. 346-50. Siio Paulo. 2000, Disponivel em:
“http://www.scielo.br/pdf/rbort/vadnd/a) Iv44nd. pdf>. Acesso em: 12 mar. 2021,
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clinicas caracterizam-se basicamente por dor articular inicialmente relacionada a movimentagio,
evoluindo para dor também em repouso, associada a quadro progressivo de perda de mobilidade
articular, limitacdo funcional, crepitagdes (estalidos ou travamento) e sinais inflamatorios leves.
E comum a ocorréncia de rigidez articular apds periodos de imobilidade da articulacdo. como a
rigidez matinal’.

2. A entesopatia ¢ 0 acometimento patoldgico das enteses, que representam o sitio
de unido de tenddes, ligamentos, fascias e capsulas articulares ao osso. pode ser avaliado
clinicamente pelo surgimento de dor esponténea ou a digitopressdo em certas localizagdes®.

-

3. A dor € conceituada como uma experiéncia sensorial e emocional desagradavel
e descrita em termos de lesdes teciduais reais ou potenciais. A dor é sempre subjetiva e cada
individuo aprende e utiliza este termo a partir de suas experiéncias. A dor aguda ou cronica, de
um modo geral, leva o individuo a manifestar sintomas como alteragdes nos padrdes de sono,
apetite e libido, manifestacdes de irritabilidade, alteragdes de energia, diminuicdo da capacidade
de concentragdo, restri¢des na capacidade para as atividades familiares, profissionais e sociais.
Nos individuos com dor crénica, a persisténcia da dor prolonga a existéncia desses sintomas,
podendo exacerba-los. Um dos critérios diagndsticos para pesquisa em dor crdmica nio
oncolégica, preconizado pela taxonomia da “/nternational Association for Study Pain” (1ASP),
¢ a durago de seis meses®.

DO PLEITO

1. 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 e animais. Os canabinoides agem no
corpo humano pela ligagdo com seus receptores. No sistema nervoso central o receptor CB1 é
altamente expresso, localizado na membrana pré-sinaptica das células. Estes receptores CB1
estdo presentes tanto em neurdnios inibitérios gabaérgicos quanto em neurdnios excitatorios
glutamateérgicos. O Canabidiol (CBD) age no receptor CBI inibindo a transmissio sinaptica
por bloqueio dos canais de célcio (Ca’") e potassio (K ') dependentes de voltagem?’.

111 - CONCLUSAO

1. Em sintese, trata-se de Autor portadora de gonartrose e entesopatia,
apresentando quadro constante de dor. O Requerente estd em tratamento medicamentoso
continuo com antidepressivos, ansioliticos ¢ anti-inflamatorios ndo estereoidais e estereoidais
em altas doses, sem sucesso, tendo esgotado todas as alternativas terapéuticas medicamentosas e
fisioterapicas existentes e disponiveis para a melhora do quadro clinico. Tendo sido prescrito

T 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,

TSZTAINBOK. I".R. ct al. Entesopatia: um sintoma pouco reconhecido pelo pediatra. Jornal de Pediatria - Vol. 75, NJ5, 199,
Disponivel em: <http://www.jped.com.br/conteudo/99-75-05-321/port.pdf>. Acesso em: 12 mar, 2021,

PRRELING. M.C.G.D: DA CRUZ. DALM: PIMENTA. C.AM. Prevaléncia de dor cronica em adultos. Revista Brasileira de
Enfermagent. v.59. nd, p, 509-513. 2006, Disponivel em: <http:/www.scielo.br/pdf/reben/v39n4/a07v3Ond.pd >, Acesso en: 12
mar. 2021.

# ABE - Associagio Brasileira de Epilepsia. Uso do Canabidiol para tratamento de epilepsia. Disponivel em:
<http://www.cepilepsiabrasil.org. br/noticias/uso-do-cannabidiol-para-tratamento-de-epilepsia>, Acesso em: 12 mar, 2021,
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tratamento com a substincia Canabidiol 6000mg/120mL (Life Full Spectrum CBD Oil) na
posologia de 0,5 mL de 12/12 horas.

2. Nessa perspectiva, tendo em vista o diagndstico apresentado para o Autor —
artrose de joelho ¢ entesopatia, com quadro constante de dor, de acordo com uma revisio
sistematica publicada em 2015, sobre derivados de cannabis sativa no tratamento de dor crénica
ndo proveniente do céncer, foi demonstrado que ha evidéncia apenas no tratamento da dor
neuropatica. com o uso de baixas doses. em conjungdo com os analgésicos tradicionais. O
estudo ainda conclui que ndo ha evidéncias que déem suporte ao uso da substincia para todos os
tipos de dor cronica e que os médicos devem ter cautela ao prescrever canabindides.
especialmente aqueles que ndo tenham dor neuropatica®.

3. Os estudos farmacoldgicos e os ensaios clinicos suportam parcialmente o uso
dos agentes canabindides como analgésicos para a dor crénica, criando a perspectiva de que os
farmacos a base de fitocanabinoides e canabindides sintéticos possam vir a ser utilizados como
adjuvantes para o tratamento da dor, particularmente aquela de origem neuropética. Devido ao
perfil farmacoldgico tinico, com efeito multimodal e o baixo risco de efeitos adversos graves, os
agentes canabinoides tém potencial de oferecer ao médico uma opgéo Gtil para o tratamento da
dor neuropatica. Porém, mais estudos sdo necessérios para confirmar a eficdcia e a seguranca
desses compostos em pacientes, particularmente em relacfio 4 incidéncia e a intensidade dos
efcitos adversos nos tratamentos de longo prazo’.

4. Outra revisdo sistematica (2020) que avaliou a eficacia terapéutica e
farmacolégica do Canabidiol em doencas articulares. destacou que atualmente, nio ha produtos
farmacéuticos aprovados que contenham apenas CBD para o tratamento da dor. Com base na
literatura disponivel que se baseia em dados retrospectivos e relatos de casos, ¢ um desafio
propor uma recomendacdo para o uso de CBD no tratamento da dor. Além disso, varios
produtos de CBD estdo disponiveis atualmente como suplementos com diferentes métodos de
administragdo, ¢ ¢ importante lembrar que esses produtos ndio sdo farmacéuticos. No entanto.
dada a crescente relevancia social do CBD e dos medicamentos a base de cannabis. sio
necessarios futuros estudos prospectivos controlados que avaliem sua eficécia®.

5. Considerando o exposto, conclui-se que ndo ha evidéncias cientificas
robustas que embase o uso de produtos derivados de Cannabis para o mancjo de
gonartrose e entesopatia, com quadro doloroso.

6. No que tange a disponibilidade da substincia pleiteada no SUS, cabe informar
que Canabidiol 6000mg/120mL nio integra nenhuma lista oficial de dispensagio no SUS no
dmbito do Municipio de Sdo Gongalo e do Estado do Rio de Janeiro.

7. Destaca-se que a substincia Canabidiol 6000mg/120mL (Life Full Spectrum
CBD Oil) nfio possui registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa). Portanto.
ndo se encontra elencado na Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais — RENAME e nio

" Deshpande. A. et. Al Elicicia ¢ cleitos adversos da maconha medicinal para a dor cronica sem cincer: reviso sistemitica de
ensaios elinicos randomizados. Disponivel em: <https://pubmed.nehi.nlm nih.gov/26505059/>. Acesso em: 12 mar. 2021,

T LESSA. M.A., CAVALCANTL LL... FIGUEIREDO. N.V. Derivados canabinoides ¢ o tratamento larmacologice da dor. Revista
Dor. vol.17 no.1 Sio Paulo Jan./Mar, 2016. Disponivel em: <htips://www.sciclo.br/pdt/rdor/v 1 Tn1/1806-0013-rdor-17-01 -
0047.pdf>. Acesso em: 12 mar. 2021.

FGUSHO CALCOURT . Cannabidiol: A Briel Review of Its Therapeutic and Pharmacologic I2 [ficacy in the Management ol
Joint Disease. Curens. 2020:12(3):¢7375. Published 2020 Mar 23, Disponivel em:
<htps://www.nebinlm.nih.gov/pme/articles/PMC7176325/>. Acesso em: 12 mar. 2021,
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foi avaliado pela Comissdao Nacional de Incorporacgio de Tecnologias do Ministério da Salde
(CONITEC-MS)’.

8. Cabe ressaltar que o Canabidiol 6000mg/120mL (Life Full Spectrum CBD
Oil) configura produto importado. Desse modo, a Anvisa definiu critérios e procedimentos
dispostos pela Resolugio RDC n° 335, de 24 de janeiro de 2020, onde foram apontados os
critérios € os procedimentos para a importaciio de Produto derivado de Cannabis, por pessoa
fisica, para uso proprio, mediante prescri¢io de profissional legalmente habilitado. para
tratamento de saide'’.

9. Cabe informar que ao Evento I_OUT10_Paginas 1/2 foi acostada a Autorizaciio
de Importacédo da substancia pleiteada pelo Autor. com validade até 18 de janeiro de 2023,

10. Acrescenta-se que recentemente a Anvisa aprovou o registro do Canabidiol
200mg/mL, produto 4 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 comercializagdo do produto A base
de Cannabis Canabidiol 200mg/mL 30mL solugiio oral fabricada pela Empresa Farmacéutica
Prati Donaduzzi & Cia Ltda.

11. Ressalta-se que de acordo com a RDC N 327, de 9 de dezembro de 2019, a
preseri¢io com concentragdo de THC até 0.2%. devera ser prescrito por meio de receitudrio
controlado tipo Bl. Conforme a autorizagio, o Canabidiol podera ser prescrito quando
estiverem esgotadas outras opgdes terapéuticas disponiveis no mercado brasileiro. A indicagiio e
a forma de uso dos produtos a base de Cannabis sio de responsabilidade do médico assistente.

12. Neste momento, cabe resgatar que embora o relato médico descreva que o
Autor ja fez uso de " (...) antidepressivos, ansioliticos e anti-inflamatérios ndo estereoidais e
estereoidais em altas doses. sem sucesso, tendo esgotado todas as alternativas terapéuticas
medicamentosas e fisiolerdpicas existentes e disponiveis para a melhora do quadro clinico™
nio ha mengio de quais medicamentos foram utilizados pelo Requerente.

s

13. Assim, cumpre informar que para o tratamento de Artrose de joelho,
encontram-se listados na REMUME de Sao Gongalo, no ambito da Aten¢io Basica, os
medicamentos anti-inflamatérios: Ibuprofeno 300mg e 600mg (comprimido), Diclofenaco de
sodio 50mg e 100mg (comprimido), Nimesulida 100mg (comprimido) e Tenoxicam 20mg
(comprimido) e os esteroidais - corticoides (prednisolona solugdo oral, prednisona de Smg ¢
20mg) e analgésicos dipirona 500mg e paracetamol 500mg. Caso algum desses farmacos esteja

? BRASIL. Ministério da Satde. Comissfio Nacional de Incorporaglio de ‘T'eenologias no SUS — CONITEC. Disponivel em:

<http://conitec.gov.br/>. Acesso em: 12 mar. 2021,

" BRASIL. Ministério da Saide. Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitdria (ANVISA). Resolugio RDC n° 335, de 24 de janeiro de

2020. Define os critérios e os procedimentos para a importagiio de Produto derivado de Cannabis, por pessoa fisica, para uso

proprio, mediante prescrigiio de profissional legalmente habilitado, para (ratamento de saide, Disponivel em:

<http://portal anvisa.gov.br/documents/10181/2867344/RDC_335_2020 _pdifedca7eds-1Sal-4212-9360-d662¢50018¢2>. Acesso

em: 12 mar. 2021,

" BRASIL. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria {ANVISA). Consultas. Produtos de Cannabis. Canabidiol. Disponivel em: <

https:/feonsultas.anvisa.gov. br/#/cannabis/q/?substancia=25722>. Acesso em: 12 mar, 2021,

" Resoluglio da Diretoria Colegiada - RDC N° 327, de 9 de dezembro de 2019, Dispde sobre os procedimentos para a concessio da

Autorizaglio Sanitdria para a fabricacfio e a importagdo. bem como estabelece requisitos para a comercializaglo, preseriglio, a

dispensagio, o monitoramento e a fiscalizagio de produtos de Cannabis para [ins medicinais, ¢ da outras providéncias. Disponivel

em: <http:/Awww.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-da-diretoria-colegiada-rde-n-327-de-9-de-dezembro-de-2019-232669072>.

Acesso em: 12 mar. 2021, ,
o



Secretaria de
Saude

*

(¥

-1

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO
Subscerctaria Juridica
NUcleo de Assessoria Téenica em Agdes de Saide

incluido no plano terapéutico, recomenda-se que o Autor compareca a Unidade Basica de Saide
mais proxima a sua residéncia, para receber as informagdes pertinentes a disponibilizagéo.

14, No que concerne ao valor, no Brasil, para um medicamento ser comercializado
no pais € preciso obter o registro sanitdrio na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA) e a autorizacio de prego maximo pela Cimara de Regulacio do Mercado de
Medicamentos (CMED)".

15. De acordo com publicagdo da CMED", o Pre¢o Fabrica (PF) deve ser utilizado
como referéncia quando a aquisigao dos medicamentos ndo 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, e o Pre¢o Maximo de Venda ao
Governo (PMVG) ¢ utilizado como referéncia quando a compra for motivada por ordem
Judicial, e sempre que a aquisicdo contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao
Comunicado n°® 6, de 2013.

16. No entanto, considerando que Canabidiol 6000mg (Cannabidiol Life Full
Spectrum CBD Oil) ndo corresponde a medicamento registrado na ANVISA. deste modo nio
tem preco estabelecido pela CMED.

I’ o parecer.

Ao 3’ Juizado Especial Federal de Sio Gongalo, da Secdio Judiciaria do Rio
de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

GABRIELA CARRARA
Farmacéutica
CRF-RJ 21.047

ALINE P, JEIRA DA SILVA
Farmacéutica/SJ)
" CRF- RJ 13065

. Matd.391.364-4

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

" BRASIL Ministério da Saide. Agéneia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagiio do
Mercado de Medicamentos (CMLED). Disponivel em: <http://portal.anvisa.gov.br/emed/apresentacao>. Acesso em: 12 mar. 2021,

" BRASIL. Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitiria (ANVISA), Camara de Regulagdo do Mercado de
Medicamentos (CMED). Pregos maximos de medicamentos por principio alive, para compras publicas. Prego labrica (PF) e prego
maximo de venda ao governo (PMVG). Disponivel em:

<http://portal.anvisa.gov.br/documents/374947/5 866895/LISTA_CONFORMIDADE_GOV_2020_05_vI1.pd(/3ad 16301-7344-42¢c-
b8bc-8198bba7¢205>. Acesso em: 12 mar. 2021.



