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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N* 0238/2021

Rio de Janeiro. 24 de margo de 2021.

Processo n®  5001725.81.2021.4.02.5117.
ajuizado por| |

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informag¢des técnicas do 3°
Juizado Especial Federal de Sao Gongalo, da Se¢dio Judiciaria do Rio de Janeiro. quanto a
substancia Canabidiol 6000mg/120mL (Life Full Spectrum CBD Oil).

I - RELATORIO

L. De acordo com documentos médicos do PAM de Neves (Evento |_OUTS, pag. 1)

¢ (Evento 1_OUTY, pag. 1), emitidos em 10 de fevereiro de 2021, pelo ortopedista |

| o Autor, 55 anos, portador de artrite reumatéide. com dor

limitante em articulagdes, edema em membros superiores ¢ com tempo de incapacidade maior que
3 anos. Ja fez varias tentativas de tratamento medicamentoso incluindo antidepressivos e anti-
inflamatorios esteroidais e niio esteroidais em altas concentragdes nido apresentando resultado
satisfatorio. Tendo esgotado todas as alternativas terapéuticas medicamentosas e fisioterapicas
existentes e disponiveis para melhora do quadro clinico. Refere comprometimento em sua vida
social e busca por tratamento emergencial constante. O impacto destes agravos sobre a qualidade
de vida do Autor, entende-se que a terapia com o uso de produtos derivados de Cannabis se faz
necessaria. Foi mencionada a seguinte Classificagdo Internacional de Doencas (CID-10): M05 —
Artrite reumatoéide soro-positiva, e prescrito, em uso continuo:

e Canabidiol 6000mg/120mL (Life Full Spectrum CBD Oil) - tomar 0.5mL de 12/12 horas,
necessitando de ajuste posologico individualizado, voltar a cada 15 dias para ajustar a dose
(10 frascos/ano).

11 - ANALISE
DA LEGISLACAQ

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

2. A Portaria de Consolidagio n® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispoe.
também, sobre a organizagdo 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 Consolidagido 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 0 novo modelo de financiamento de custeio da Atengdio Primaria a Satide no
ambito do Sistema Unico de Satde.

5. A Deliberagio CIB-RJ n° [.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-RJ).

6. A Deliberagdo CIB-RJ n® 5.743 de 14 de margo de 2019 dispde sobre as normas de
execucdo 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 Obrigatdrio
de Medicamentos Essenciais do Componente Basico 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 Deliberacio
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. A Portaria n® 007 de 18 de janeiro de 2018 da Secretaria Municipal de Saide da
Cidade de Sdo Gongalo dispde sobre a relagiio dos medicamentos que fardo parte da grade de
medicamentos da rede de atengiio basica, os quais deverdo estar disponiveis nas Unidades Basicas
de Satde, a saber, a REMUME — Sao Gongalo 2018.

9. O produto Canabidiol 6000mg/120mL (Life Full Spectrum CBD Oil) esta sujeito a
controle especial, de acordo com a Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998, atualizada pela
RDC ANVISA n° 473, de 24 de fevereiro de 202 1. Portanto, a dispensacio deste esta condicionada
a apresentacdo de receituario adequado.

DO QUADRO CLINICO

1. A artrite reumatoide (AR) ¢ uma doenga inflamatoria cronica de etiologia
desconhecida. Ela causa destrui¢do articular irreversivel pela proliferagdo de macréfagos e
fibroblastos na membrana sinovial apos estimulo possivelmente autoimune ou infeccioso. Além das
manifestagdes articulares, a AR pode cursar com alteragdes de maultiplos drgidos e reduzir a
expectativa de vida, sendo o aumento de mortalidade consequente a doengas cardiovasculares,
infecgdes e neoplasias. As consequéncias da AR sido: piora da qualidade de vida, incapacidade
funcional, perda de produtividade e altos custos para a sociedade'.

2. A Dor é 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

'BRASIL. Ministério da Saade. Portaria Conjunta N 14, 31 de agosto de 2020, Aprova os protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas da
Artrite Reumatoide ¢ da Artrite [diopatica Juvenil. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/iimages/Protocolos/20200910_Portaria_Conjunta PCDT_AR_¢_AlLpdl™. Acesso em: 23 mar, 2021,
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individuo aprende e utiliza este termo a partir de suas experiéncias. A dor aguda ou crénica, de um
modo geral, leva o individuo a manilestar sintomas como altera¢des nos padrdes de sono, apetite e
libido, manifestagGes de irritabilidade, alteragdes de energia, diminuigdo da capacidade de
concentraciio, restrigdes na capacidade para as atividades familiares, profissionais e sociais. Nos
individuos com dor erdnica, a persisténcia da dor prolonga a existéncia desses sintomas, podendo
exacerba-los. Um dos critérios diagndsticos para pesquisa em dor cronica ndo oncoldgica,
preconizado pela taxonomia da “International Association for Study Pain” (IASP), é a duragéio de
seis meses®,

DO PLEITO

1. QO Canabidiol (CBD) ¢ um dos componentes farmacologicamente ativos da
Cannabis safiva e tem como caracleristicas nfioc ser psicoative (n3o causa alteracles
psicosensoriais), ter baixa toxicidade e alta tolerabilidade em seres humanos e animais. Os
canabindides agem no corpo humano pela ligagdo com scus receptores. No sistema nervoso central
o receptor CB1 ¢ altamente expresso, localizado na membrana pré-sindptica das células. Estes
receptores CB1 estdo presentes tanto em neurdnios inibitdrios gabaérgicos quanto em neurdnios
excitatérios glutamatérgicos. O CBD age no receptor CB1 inibindo a transmissio sindptica por
bloqueio dos canais de célecio (Ca’) e potdssio (K*) dependentes de voltagem. Desta forma,

acredita-se que o CBD possa inibir as crises convulsivas®.

I - CONCLUSAO

I. Refere-se o Autor, 55 anos, portador de artrite reumatdide, com dor limitante em
articulacdes, edema em membros superiores e com tempo de :ncapacudade maior que 3 anos. Ja fez
varias tentativas de tratamento medicamentoso incluindo antidepressivos e anti-inflamatorios
esteroidais e ndo esteroidais em altas concentragdes ndo apresentando resultado satisfatorio, Tendo
esgotado todas as alternativas terapéuticas medicamentosas e fisioterapicas existentes e disponiveis
para melhora do quadro clinico, foi indicado, em uso continuo, Canabidiol 6000mg/120mL (Life
Full Spectrum CBD Qil) (Evento 1_OUTS, pag. 1) e (Evento 1_OUT9, pag. 1).

2. Destaca-se que a ciéncia bdsica realmente aponta de maneira consistente que
agonistas canabinoides possuem agiio anti-inflamatéria e analgésica, inclusive com efeitos
modificadores de doenca em modelos animais de artrite reumatoide. Apesar dos vérios bencficios
atribuidos as propriedades analeésicas, antiinflamatorias e imunomoduladoras dos canabinoides,
ainda existem areas significativas de incerteza guanto ao seu uso em muitos campos da medicina.
Atualmente a cannabis medicinal (CM) é um fitofadrmaco e com possiveis efeitos adversos como

K RELING, Maria Clara Giorio Dutray CRUZ, Dina de Almeira Lopes Monteiro da;, PIMENTA, Cibele Andrucioli de Mattos.
Prevaléncia de dor crinica em adeltos. Rev, bras. enferm., Brasflia, v. 39, n. 4, p. 309-313, Aug. 2006 . Disponivel em:
<http:fAwnwwv.seielo,br/scielo.php?seript=sei_arttext&pid=50034-71672006000300007 &Ing=en&nrm=iso&ting=pt>. Acesso em: 23 mir.
2021,

PABE - Associacio Brasileira de Epilepsia. Uso do Canabidiol para tratamento de epilepsia. Disponivel em:
<http:/fwww.epilepsiabrasil.org, br/noticias/use-do-cannabidiol-para-tratamento-de-epilepsia>, Acesso em: 23 mar, 2021,
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sedagdio e 0 comprometimento cognitivo, que podem impactar no trabatho, no ato de dirigir e
operar maquinas ou em outras atividades que impliquem riscos para si ou terceiros®.

3. Em uma metandlise recente um total de 79 ensaios (6462 participantes) foram
incluidos; 4 foram julgados com baixo risco de viés. A maioria dos estudos mostrou melhora nos
sintomas associados aos canabindides, mas essas associagSes nfio alcangaram significancia
estatistica em todos os estudos. Houve evidéncia de qualidade moderada para apoiar o uso de
canabinoides para o tratamento da dor crénica. A literatura disponivel mostra que a cannabis
inalada parece ser mais tolerdvel e previsivel do que o0s canabindides orais. A cannabis ou os
canabindides ndo sio universalmente eficazes para a dor. E concluiu que é necessaria uma pesquisa
continua sobre os constituintes da cannabis e a melhoria da biodisponibilidade dos canabinéides
orais. A [ASP (Associacdo [nternacional para Estudos da Dor) em seu guideline considera a CM
como terceira linha de tratamento para a dor neuropdtica, salientando, porém, um fraco nivel de
evidéncia. O CM ndo deve substituir nenhum medicamento para nossas doencas reumaticas como
imunussupressores ou_imunomoduladores e sim agir como uma droga adjuvante. Entfo apesar de a
CM ser uma droga milenar. ainda nfo temos estudos consistentes da eficdcia e sesuranca do uso no
dia a dia para nossos_pacientes®,

4, Considerando o exposto, conclui-se que ndo hd evidéncia cientifica robustas que
embase 0 uso de produtos derivados de Cannabis para o manejo de artrite renmatéide.

5. Elucida-se que o pleito Canahidiol 6000mg/120m1L (Life Full Spectrum CBD Oil)
nfo _possui registro na Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitaria (ANVISA), logo configura
produto importado para a referida marca. O mesmo nfio integra nenhuma lista oficial de
dispensacio no SUS no ambito do Municipio de Sdo Gongalo e do Estado do Rio de Janeiro.

6. 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 e os procedimentos para a
importaciio de Produto derivado de Cunnabis, por pessoa fisica, para uso préprio, mediante
prescri¢Zo de profissional legalmente habilitado, para tratamento de satide?.

7 No entanto, cabe acrescentar que a ANVISA aprovou o registro do Canabidiol

200mg/mL, classificado como produto 4 base de Cannabis®. A regulamentaciio deste produto
baseia-se na Resolu¢do da Diretoria Colegiada - RDC N" 327, de 9 de dezembro de 20197, Tal
registro foi aprovado pela Anvisa na data de 22 de abril de 2020, para a comercializaciio nacional

'SOCIEDADE PARAENSE DE REUMATOLOGIA. Reumato em Revista. Jul-Ago-Set/2020 - N° 3. Disponivel em:

< hup:/freumalobr.com.br/wp-content/uploads/2020-08-20-reumato-em-revista-agosio-6.pd >, Acesso em: 23 mar, 2021,

‘BRASIL. Didrio Oficial da Uni2o. Resolugio RDC n® 335, de 24 de janeiro de 2020. Define os eritérios e os procedimentos para a
importagio de Produto derivado de Cannabis, por pessoa fisica, para uso proprio, mediante presericiio de profissional legalmente
habilitado, para tratamento de sadde, Disponivel em: < htips:/wwiw.in.gov.br/web/dou/-/resolucao-rde-n-335-de-24-de-janeiro-de-2020-
239866072>. Acesso em: 23 mar. 2021,

"BRASIL, Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Consultas. Produtos de Cannebis. Canabidiel, Disponivel em: <
hitps:/eonsultas.anvisa.gov. brfif/cannabis/y/?substancia=23722>, Acesso em: 23 mar, 2021,

"Resolugo da Diretoriz Coleginda - RDC N° 327, de 9 de dezembro de 2019, Dispde sobre 0s procedimentos para a concessao da
Autorizagdo Saniticis para u fabricagdo e n importagio, bem como estabelece requisilos para u comereializagfo, preserigfo, a
dispensuglo, o monitoramento e u fiscalizaglo de produtos de Cannabis para fing medicinais, e di outras providéncins. Disponlvel em:
<htip:/fwww.in. gov, brfenfweb/dou/~/resolucao-da-dirctoria-colegiada-rde-n-327-de-9-de-dezembro-de-2019-232669072>, Acesso eni:
23 mar. 2021,
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do produto a hase de Cannahis Canabidiol 200mg/mL 30mL solu¢do oral fabricada pela
Empresa Farmacéutica Prati Donaduzzi & Cia Ltda.

S. Ressalta-se que de acordo com a RDC N" 327, de 9 de dezemhro de 2019, a
prescrigio com concentragido de THC até 0,2%, deverd ser prescrito por meio de receitudrio
controlado tipo Bl. Conforme a autorizacio, o Canabidiol poderd ser presecrito quando estiverem
eseoladas outras opedes terapéuticas disponiveis no mercado brasileiro. A indicacfio e a forma de
uso dos produtos & hase de Cannabis sio de responsabilidade do médico assistente.

9. Para o tratamento da Artrite Reumatoide (AR), o Ministério da Satide publicou o
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT)' para 0 manejo da Artrite Reumatoide e da
Artrite Idiopatica Juvenil (Portaria Conjunta N° 14, 31 de agosto de 2020). Por conseguinte, a
Secretaria de Estado de Saide do Rio de Janeiro, por meio do Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica (CEAF) e ainda conforme o disposte nas Portarias de Consolidagdo n® 2
e n° 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, que estabelecem as normas de financiamento e de
execucdio do CEAF no &mbito do SUS dispensa os seguintes medicamentos: Metotrexalo 2,5mg
(comprimido) e 25mg/mL (injetavel); Sulfassalazina 500mg (comprimido), Leflunomida 20mg
(comprimido); Hidroxicloroguina 400mg (comprimido); Ciclosporina 25mg, 50mg e 100mg
(cépsula), Azatioprina 50mg {comprimido) Adalimumabe 40mg (injetavel); Certolizumabe 200mg
(injetavel) Etanercepte 25mg e 50mg (injetivel); Infliximabe 100mg (injetavel); Golimumabe
50mg (injetével); Abatacepte 250mg (injetavel); Rituximabe 500mg (injetdvel) e Tocilizumabe
20mg/mL (injetavel).

10. Em consulta realizada ao Sistema Informatizado de Gerenciamento de
Medicamentios Especializados (SIGME) da Secretaria de Estado de Satde do Rio de Janeiro e ao
Sistema Nacional de Gestdo de Assistdneia Farmacéutica (FIORUS), verificou-se que ©
Demandante nfio se encontra cadastrado no CEAF para o recebimento dos medicamentos
ofertados pelo SUS.

I, Diante do exposto, resgata-se o relato médico (Evento |_OUTS, pag. 1), que o
Autor ¥.... Ja fez vdrias tentativas de (ratamento medicamentoso incluindo antidepressivos e anti-
influmatdrios esteroidais e ndo esteroidais em allas concentragdes ndo apresentendo resultacdo
satisfatario. Tendo esgotado todas as alternativas terapéuticas medicamentosas e fisioterdpicas
existentes e disponiveis para melhora do quadro clinico”™. Contudo n#io foram informados quais os
medicamentos foram utilizados no_tratamento do Autor, se todas as possibilidades terapéuticas
padronizadas no SUS foram utilizadas ou contraindicaciio de uso. Assim, sugere-se avaliar os
medicamentos padronizados no SUS para o tratamento do Autor.

12. Assim, caso o médico assistente considere que o Autor possa fazer uso de algum
dos medicamentos ofertados no SUS, o mesmo deve solicitar cadastro junto ao CEAF Polo Sfo
Gonealo. comparecendo a Avenida Sfo Gongalo, 100G — Boa Vista (estacionamento do Shopping
S#@o Gongalo) Sio Gongealo. Contato telefénico: (21) 3195-5198 (ramal 1004) , munido da seguinte
documentagdo: Original e Copia de Documento de [dentidade ou da Certiddo de Nascimento,
Cépia do CPF, Codpia do Cartdo Nacional de Salide/SUS, Cépia do comprovante de residéncia,
Laudo de Solicitacfio, Avaliacio e Autorizagio de Medicamentos (LME), em | via, emitido a
menos de 60 dias, Receita Médica em 2 vias, com a prescri¢io do medicamento feita pelo nome
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genérico do principio ativo, emitida a menos de 60 dias (validade de 30 dias para medicamentos
sob regime especial de controle — PT SVS/MS 344/98). Observar que o laudo médico serd
substituido pelo Laudo de Solicitagdo que deverd conter a descri¢io do quadro clinico do
paciente, mengdo expressa do diagndstico, tendo como referéncia os critérios de inclusdo previstos
nos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas — PCDT do Ministério da Satide, nivel de
gravidade, relato de Iratamentos anteriores (medicamentos e periodo de tratamento). emitido a
menos de 60 dias e exames laboratoriais e de imagem previstos nos critérios de inclusio do PCDT.

[3. No que concerne ao valor do pleito Canabidiol 6000mg/120mL (Life Full
Spectrum CBD Oil), no Brasil para um medicamento ser comercializado no pais é preciso obter o
registro sanitario na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e a autorizaciio de preco
maximo pela Camara de Regulaciio do Mercado de Medicamentos (CMED)®.

14, De acordo com publicagdo da CMED’, o Preg¢o Fabrica (PF) deve ser utilizado
como referéncia quando a aquisicdo dos medicamentos nao for determinada por ordem judicial ¢ 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, ¢ o Pre¢o Maximo de Venda ao Governo
(PMVG) ¢ utilizado como referéncia quando a compra for motivada por ordem judicial, e sempre
que a aquisigdo contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao Comunicado n® 6. de 2013.

15. No entanto, considerando que Canabidiol 6000mg/120mL (Life Full Spectrum
CBD Oil) niio _corresponde a medicamento registrado na ANVISA, deste modo niio tem preco
estabelecido pela CMED.

E o parecer.

Ao 3° Juizado Especial Federal de Sio Gongalo, da Se¢iio Judiciaria do Rio de
Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis,

DURAO
oordenagio

J 157

16.255-6

CHEILA TOBIAS DA HORA BASTOS
IFarmacéutica
CRF-RI 14680

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRIF-RI10.277
ID. 436.475-02

8 BRASIL Ministério da Satde. Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos, Camara de Regulagao do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <http://portal.anvisa.gov.br/emed/apresentacao>. Acesso em: 23 mar. 2021,

7 BRASIL. Ministério da Saide. Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitaria (ANVISA). Cimara de Regulagio do Mercado de
Medicamentos (CMED). Pregos maximos de medicamentos por principio ativo. para compras publicas. Prego fabrica (PI°) ¢ prego
méaximo de venda ao governo (PMVG). Disponivel em:

<http://portal.anvisa. gov.br/documents/374947/5866895/LISTA_CONFORMIDADIE_GOV_2020 05 v1.pd1/3ad 16301-7344-42¢c-
b8bc-8f98hbaTc205>. Acesso em: 23 mar, 2021,
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