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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS - FEDERAL N° 0239/2021

Rio de Janeiro, 24 de marco de 2021.

Processo n®  5001721-44.2021.4.02.5117
ajuizado por| |

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informacdes técnicas do 3°
Juizado Especial Federal de Sio Gongalo, da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto a
substancia Canabidiol 6000mg (Life Full Spectrum CBD Oil).

I - RELATORIO

1. De acordo com o documento médico do Posto de Atendimento Médico (PAM)
Neves (Evento 1 OUTS8 Pagina 1) emitido em 20 de janeiro de 2021, pelo médico

| | a Autora, 43 anos, apresenta diagnostico de
fibromialgia com quadro constante de dor. rigidez matinal, parestesia de extremidade e edema.
Foi participado pelo médico assistente que a Autora apresenta mobilidade reduzida com
comprometimento das suas atividades. IFaz uso continuo de anti-inflamatérios nao estereoidais e
estereoidais em altas doses. sem sucesso, ja tendo esgotado todas as alternativas terapéuticas
medicamentosas e fisioterapicas existentes e disponiveis para melhora do quadro clinico. Com
agravamento dos sintomas de fadiga. levando inclusive. a distirbio do sono, comprometimento
do humor e cognigdo e o impacto destes agravos sobre a qualidade de vida da Autora, entende-
se que a terapia com o uso de produtos derivados de Cannabis se faz necessaria. Foram
mencionadas as seguintes Classificagdes Internacionais de Doengas (CID-10): M79.7 —
Fibromialgia ¢ Z74.0 — Mobilidade reduzida. Foi prescrito a Autora:

e Canabidiol 6000mg/120mL (Life Full Spectrum CBD Oil) — tomar 0.5mL 02 vezes ao
dia. necessitando de ajuste posologico individualizado.

DA LEGISLACAQO

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

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

estratégico e especializado da assisténcia farmacéutica.
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3. A Portaria de Consolidagio 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.

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 Atencdo Primaria a Satde
no ambito do Sistema Unico de Saude.

3. 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 ¢/ou Municipios definindo a
Relagio 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 ¢ 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 Bésico 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. A Portaria n” 007 de 25 de janeiro de 2018 da Secretaria Municipal de Satde da
Cidade de Sdo Gongalo dispde sobre a relagdo dos medicamentos que fardo parte da grade de
medicamentos da rede de atengdo basica. os quais deverdo estar disponiveis nas Unidades
Basicas de Satde. a saber. a REMUME — Sao Gongalo.

9. Através da RDC n” 327 de 9 de dezembro de 2019, a ANVISA regulamenta
procedimentos para a concessdo da autoriza¢@o sanitaria para a fabrica¢@o e a importagdo, bem
como estabelece requisitos para a comercializaciio, prescrigdo. a dispensac¢do, 0 monitoramento
e a fiscalizagdo de produtos de Cannabis para fins medicinais, e da 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 atualizagdes. Portanto, a dispensagiio
dessa esta condicionada a apresentagiio de receituarios adequados. conforme determina a
referida Portaria.

DO QUADRO CLINICO

1. A fibromialgia ¢ uma das doengas reumatologicas mais frequentes, cuja
caracteristica principal ¢ a dor musculoesquelética difusa e cronica. Além do quadro doloroso,
estes pacientes costumam queixar-se de fadiga, distirbios do sono. rlleez matinal, parestesias
de extremidades, sensagio subjetiva de edema e distarbios cognitivos. E fr equente a associagao
a outras comorbidades, que contribuem com o sofrimento e a piora da qualidade de vida destes
pacientes. Dentre as comorbidades mais frequentes podemos citar a depressio, a ansiedade, a
sindrome da fadiga cronica, a sindrome miofascial, a sindrome do célon irritavel e a sindrome
uretral inespecifica'.

PHEYMANN. R.E. et al. Consenso brasileiro do tratamento da fibromialgia. Rev Bras Reumatol. v.50_n.1. 2010. Disponivel em:
<htip/Awww.sciclo.br/pdlrbr/vS0n 1V 0n 1a06.pd =, Acesso em: 24 mar, 2021,
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DO PLEITO

1. O Canabidiol ¢ um dos componentes farmacologicamente ativos da Cannabis
saliva e lem como caracteristicas ndo ser psicoativo (ndo causa alteragdes psicosensoriais). ter
baixa toxicidade ¢ alta tolerabilidade em seres humanos e animais. Os canabinoides agem no
corpo humano pela ligagdo com seus receptores. No sistema nervoso central o receptor CBI é
altamente expresso. localizado na membrana pré-sindptica das células. Estes receptores CB1
estdo presentes tanto em neurdnios inibitorios gabaérgicos quanto em neurénios excitatorios
glutamatérgicos. O Canabidiol (CBD) age no receptor CBI inibindo a transmissio sinaptica
por bloqueio dos canais de cilcio (Ca*’) e potassio (K') dependentes de voltagem?,

111 —- CONCLUSAO

. Refere-se a Autora, 43 anos, com diagnostico de fibromialgia. com quadro
constante de dor. rigidez matinal, parestesia de extremidade e edema, apresentando mobilidade
reduzida com comprometimento das suas atividades. Tendo esgotado todas as alternativas
terapéuticas medicamentosas e fisioterdpicas existentes e disponiveis para melhora do quadro
clinico. foi indicado, em uso continuo, Canabidiol 6000mg (Life Full Spectrum CBD Oil).

2. Nessa perspectiva, tendo em vista o quadro apresentado pela Autora —
fibromialgia, com dor constante, de acordo com uma revisdo sistematica publicada em 2015,
sobre derivados de cannabis sativa no tratamento de dor cronica ndo proveniente do céincer, foi
mostrado que ha evidéncia apenas no tratamento da dor neuropatica, com o uso de baixas doses.
em conjun¢do com os analgésicos tradicionais. O estudo ainda conclui que ndo ha evidéncias
que _déem suporte ao uso da substancia para todos os tipos de dor cronica e que os médicos
devem ter cautela ao prescrever canabinoides, especialmente aqueles que ndo tenham dor

neuropética’.

3. Os estudos farmacolégicos e os ensaios clinicos suportam parcialmente o uso
dos agentes canabinoides como analgésicos para a dor cronica, 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 neuropatica. Devido ao
perfil farmacoldgico (inico. com efeito multimodal ¢ o baixo risco de efeitos adversos graves, os
agentes canabindides tém potencial de oferecer ao médico uma opgao util para o tratamento da
dor neuropatica. Porém, mais estudos sdo necessarios para confirmar a eficcia e a seguranga
desses compostos em pacientes, particularmente em relacdo a incidéncia e a intensidade dos
efeitos adversos nos tratamentos de longo prazo’.

4. Em outra revisdo sistematica que avaliou os uso de Canabinodides para
fibromialgia, os colaboradores ndo encontraram nenhum estudo relevante com cannabis a base
de plantas, canabindides 4 base de plantas ou outros canabinéides sintéticos como o nabilona na

* ABE - Associagdo Brasileira de Epilepsia. Uso do Canabidiol para tratamento de epilepsia. Disponivel em:
<http://www.cpilepsiabrasil.org.br/noticias/uso-do-cannabidiol-para-tratamento-de-epilepsia>. Acesso em: 24 mar. 2021,

* Deshpande. A, ct. Al Eficicia e efeilos adversos da maconha medicinal para a dor cronica sem cancer: revisio sistematica de
ensaios clinicos randomizados. Disponivel em: <https://pubmed.nebinim.nih.gov/26505039/>. Acesso em: 24 mar. 2021,
PLESSA. MLAL CAVALCANTIL, LL.. FIGUEIREDO, N.V. Derivados canabindides ¢ o tratamento farmacologico da dor. Revista
Dor. val.17 no.1 Sao Paulo Jan/Mar. 2016. Disponivel em: <https://www scielo.br/pdf/rdor/v17n1/1806-0013-rdor-17-01-

(047 pdf>. Acesso em: 24 mar. 2021
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fibromialgia. Nao havia evidéncias de alta qualidade disponiveis para conclusdes robustas ¢
ndo foram encontrados estudos sobre cannabis medicinal na fibromialgia®.

5. Considerando o exposto. conclui-se que nido ha evidéncias cientificas
robustas que embase o uso de produtos derivados de camnabis para o mancjo de
fibromialgia.

6. Para o tratamento da Dor Crénica. o Ministério da Sadide publicou o Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da Dor Crénica regulamentado pela Portaria n°
1.083, de 02 de outubro de 2012. Contudo, ressalta-se que neste PCDT néo ha recomendagio
para tratamento medicamentoso da dor em pacientes com fibromialgia, diagnostico atribuido
Autora.

7. Cumpre salientar que o produto Canabidiol 6000mg (Life Full Spectrum CBD
Oil) néo possui registro na Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitiria (ANVISA). Portanto. o
mesmo também nio se encontra elencado na Relacio Nacional de Medicamentos Essenciais —
RENAME ¢ nio foi avaliado pela Comissdo Nacional de Incorporaciio de Tecnologias do
Ministério da Satde (CONITEC-MS)°.

8. Cabe ressaltar que o Canabidiol 6000mg (Life Full Spectrum CBD Oil)
configura produto importado. Assim, a Anvisa definiu critérios e procedimentos dispostos
pela Resolugiio RDC n” 335, de 24 de janeiro de 2020, onde foram definidos os critérios e os
procedimentos para a importacio de Produto derivado de cannabis, por pessoa fisica. para
uso proprio, mediante prescricao de profissional legalmente habilitado, para tratamento de
saide’.

9. Cabe informar que ao Evento 1 _OUT9 Pagina 1/2 foi acostada a Autorizaciio
de Importacdo da substancia pleiteada pela Autora. com validade até 25 de janeiro de 2023,

10. Acrescenta-se que recentemente a Anvisa aprovou o registro do Canabidiol
200mg/mL. produto a base de cannabis®. A regulamentagio 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 &4 base
de cannabis Canabidiol 200mg/mL 30mL solu¢do 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
prescri¢gdo com concentragdo de THC até 0.2%, devera ser prescrito por meio de receitudrio

* Walitt. B. et. Al. Canabindides para libromialgia. Canabindides para fibromialgia. Disponivel em:
<https://www.cochranelibrary com/cdsr/doi/ 10.1002/14651858.CDO 1 1694.pub2/abstract/pt=. Acesso em: 24 mar. 2021,

“ BRASIL. Ministério da Satde. Comissiio Nacional de Incorporagiio de Teenologias no SUS — CONITEC, Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/>. Acesso em: 24 mar. 2021,

7 BRASIL. Ministério da Saade. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Resolugiio RDC n® 335, de 24 de janciro de
2020. Define os crilérios e os procedimentos para a importagio de Produto derivado de Cannabis. por pessoa fisica, para uso
proprio, mediante prescrigio de profissional legalmente habilitado. para tratamento de saade. Disponivel em:

<http://portal anvisa.gov.br/documents/ 1018 1/2867344/RDC_335_2020_ pdl7edcaTe95-f5af-4212-9360-d662c500 1 822>, Acesso
em: 24 mar. 2021,

* BRASIL.. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Consullas. Produtos de Cannabis. Canabidiol. Disponivel em:
<hitps://consultas.anvisa.gov.br/#/cannabis/q/?substancia=25722>-. Acesso em: 24 mar. 2021

* Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC N 327 de 9 de dezembro de 2019, Dispde sobre os procedimentos para a concessio da
Autorizagio Sanitaria para a fabricagio ¢ a importagiio. bem como estabelece requisitos para a comercializagdo. prescrigdo. a
dispensagiio, 0 monitoramento ¢ a liscalizagdo de produtos de Cannabis para lins medicinais, ¢ da outras providéncias. Disponivel
em: <http://www.in.gov.br/en/web/dou/~/resolucao-da-diretoria-colegiada-rde-n-327-de-9-de-dezembro-de-2019-232669072>,
Acesso em: 24 mar. 2021
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controlado tipo B1. Conforme a autorizagdo, o Canabidiol podera ser prescrito quando
estiverem esgotadas outras op¢des terapéuticas disponiveis no mercado brasileiro. A indicacio e
a forma de uso dos produtos a base de cannabis sao de responsabilidade do médico assistente.

12. No que concerne ao valor, no Brasil, para um medicamento ser comercializado ¢é
preciso obter o registro sanitirio na Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria (ANVISA) e a
autorizacdo de preco maximo pela Cimara de Regulacio do Mercado de Medicamentos
CMED)".

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

14. 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.

E o parecer.

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

GABRIELA CARRARA
Farmacéutica

Assistent vordenagio
CRF-RJ 11517
-4.216.255-6

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

W BRASIL Ministério da Sande, Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitiria (ANVISA). Medicamentos. Cimara de Regulagdio do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <htip://portal.anvisa.gov. br/emed/apresentacao>. Acesso em: 24 mar. 2021,

' BRASIL. Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Cimara de Regulagio do Mercado de
Medicamentos (CMED). Pregos maximos de medicamenlos por principio ativo, para compras piblicas. Prego fabrica (PF) e prego
maximo de venda ao governo (PMVG), Disponivel em:

<http://portal.anvisa.gov. br/documents/374947/5866895/LISTA_CONFORMIDADE_GOV_2020_05_vI.pdl/3a41630F-7344-42¢c-
b8he-8198bba7c205>. Acesso em: 24 mar. 2021,




