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PARECER TECNICO/SES/SI/NATJUS-FEDERAL N° (1348/2021

Rio de Janeiro, 27 de abril de 2021,

Processo n”  30011354.13.2021.4.02.5117,
ajuizado por| |

O presente parecer visa atender a solicitaciio de informagdes técnicas do 1° Juizado
Especial Federal de S3o Gongalo, da Segao Judicidria do Rio de Janeiro, quanto a substincia
Canabhidiol 6000mg/120mL (Life Full Spectrum CBD Oil).

[--RELATORIO

1. De acordo com documentos médicos do PAM de Neves, (Evento 1_OUTR, pdg 1)
e (Evento 16_0OUT2,pég. 1), emitidosem?2] dejaneiroe 14 deabril de ’)071 pelo ortopedistal ]
| |o Autor, 70 anos, portador de transtorno depressivo
recorrente, em tratamcnto clinice, ja tendo usado diversos antidepressivos, com necessidade de
ajuste de doses, nfioreferindo mais melhoras, alega comprometimento de atividades de vida didra,
Apresentaainda diagndstico de virus T-linfotrépico humano (HTLV) que o debilita com quadro
constante de dor ¢ fadiga acompanhados de distiirbio do sono, edema, dorménciae fraqueza nos
membros inferiores e coluna lombar, fazendo uso de doses elevadas de anti-inflamatoérios nfo
esteroidais (AINES) sem efeito sobre os sintomas que estdo aumentando dia apés dia. Em seu
histérico de tratamento desde 2017, no referido posto, j& fez uso de Amitriptilina, Venlafaxma e
Clonazepam para os transtornos depressivos, além de Prednisona 20mg, Fosfato Dissddico de
Dexametasona + Hidroxocobalamina + Dipirona Sddica (Dexalgen®), Naproxeno, Nimesulida e
[buprofeno em doses maximas sem resultados satisfatorios para as dores, continuando com dor ¢ ndo
tendo menor chance de melhora em sua qualidade de vida. Com a agravagdo dos sintomas de
cxaustdo [isica, aumento de distirbio comportamental comprometendo sua integridade fisica ¢
mental, deixando-o0 sem perspectiva do futuro, relata temer pelo pior desfecho para o mesmo. Por ter
esgotado todos os recursos terapéuticos medicamentosos, com objetivo geral de cuidados com a
satude e bem-estar do Autor, ¢ em busca de melhora de seu bem-estar geral para atividades simples
como acordar, dormir ¢ se rclacionar, minimizando os eventos adversos amplamente conhecidos das
classes terapéuticas indicadas para esse fim, foi decidido pela prescrigio de um produto
fitocanabindide. Foram mencionadas as seguintes Classificagdes Internacionais de Doengas (CLD-
10): ¥33 - Transtorno depressivo recorrente e Z22.6 - Portador de infecgiio pelo virus T-
linfotrdopico tipo 1 [HTLV-1], ¢ prescrito em uso continuo:

e Canabidiol 6000mg/120mL (LifeFull Spectrum CBD Oil)— posclogia inicial: tomar 0,5mL
de 12/12 horasna 1?semana; tormar IlmL de 12/1 2horasna 2" semana; 1,5mL de 12/12 horas
na 3" semana; 2mL de 12/12 horasna 4", necessitundo de ajuste posolégico individualizado
podendo chegar até 3mL de 12/12 horas.
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11— ANALISE
DA LEGISLACAQ

1. A Politica Nacional de Medicamentos € a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estfio dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidag@o n® 2/GM/MS, de 28 de
sctembro de 2017 e na Resolugdo n°338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004,

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

-

3. A Portaria de Consolidaciio n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, estabelece,
inclusive, as normas de financiamento e de execugao do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica no ambito do SUS.

4. A Deliberagdo CIB-RJ n® 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona os
medicamentos disponiveis no ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacfio Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

5. A Deliberagdo CIB-RJ n® 5.743 de 14 de margo de 2019 dispde sobre as normas de
exccucdo 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 Obrigatdrio de
Medicamentos Essenciais do Componente Bédsico da Assisténcia Farmacéuticano Estado do Rio de
Janeiro.

6. A Deliberagio CIB-RIn" 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.

7. A Portarian® 007 de 18 de janeiro de 2018 da Secretaria Municipal de Satde da
Cidade de S@o Gongalo dispde sobre a relacdo dos medicamentos que fardo parte da grade de
medicamentos da rede de atengfio basica, os quais deverdo estar disponiveis nas Unidades Bésicas
dc Saude, a saber, a REMUME — Sao Gongalo 2018.

8. O produto Canabidio] 6000mg/120mL (Life Full Spectrum CBD Qil) esta sujeito a
controte especial, deacordo 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 |, Portanto, a dispensagio deste estd condicionada
a apresentagdo de receitudrio adequado.

DO QUADRO CLINICO

I. O transtorno depressivo recorrente ¢ um transtorno caracterizado pela ocorréncia
repetida de episodiosdepressivos correspondentes a descri¢io deum episddio depressivona auséncia
de todo antecedente de episddios independentes de exaltagio de humor e de aumento de encrgia
(mania). O transtorno pode, contudo, comportar breves episddios caracterizados por um ligeiro
aumento de humor e da atividade (hipomania), sucedendo imediatamente a um cpisédio depressivo,
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e por vezes precipitados por um tratamento antidepressivo. As formas mais graves do transtomo
depressivo recorrente apresentam numerosos pontos comuns com ©S conceitos anteriores da
depressdo maniaco-depressiva, melancolia, depress@o vital e depressdo enddgena. O primeiro
episddio pode ocorrer em qualquer idade, da infincia & senilidade, sendo que o inicio pode ser agudo
ou insidioso e a duracio variavel de algumas semanas a alguns meses. O risco de ocorréncia de um
episddio maniaco ndo pode jamais ser completamente descartado em um paciente com um transtomo
depressivo recorrente, gualquer que seja 0 ntmero de episddios depressivos apresentados. Em caso
de ocorréncia de um episddio maniaco, o diagnéstico deve ser alterado pelo de transtorno afetivo
bipolar!,

2. O virus T-linfotrépico humano (HTLV) é um virus da mesma familia do HIV e
infecta células importantes para a defesa do organismo. Apesar de ser conhecide desde 198 C, hoje
em dia o virus continua representando um grande desafio para a ciéncia. A infecgdo pelo HTLYV estd
relacionada ao contato com sangue ou outros fluidos corporais de uma pessoa infectada. Dentre as
principais formas de transmissdo do virus estd a chamada ‘transmissdo vertical’; a relag@o sexual
desprotegida, 0 que faz do HTLV uma infecgdio sexualmente transmissivel; e 0 uso compartilhado
de seringas, agulhas, alicates de unha ou outros utensilios. A maioria das pessoas portadoras do
HTLV n#o desenvolveraproblemasde saiide relacionados & infeccao, porém, a dependerdo tipo de
virus, a doeng¢a pode causar complicagdes. O HTLV do tipo 1 pede causar uma doenga neurologica
cronica e grave chamada paraparesia espdstica tropical, que pode comprometer o movimento das
pernas e o controle da bexiga. Assim, as pessoas com esse problema precisam de acompanhamento
especial comurologistas,neurologistas, alémde fisioterapeutas. Outras doengas que podem acometer
as pessoas com HTLV-1 & a leucemia ¢ o linfoma de células T. Jao virus HTLV dotipo 2 ainda nfio
tem associagdo comprovada com doengas especificas. Dessa forma, a realizagdo de exames para
identificacfo do tipo do virus ¢ essencial para um tratamento adequado. Alguns sinais podem indicar
a presenca do HTLV: lesdes da pele (vermelhiddo excessiva, placas avermelhadas, descamagio,
coceira,); aumento dos ginglios do pescogo, das axilas, das virilhas (inguas); inchago na barriga (por
acumulo de liquides, aumento do bago e do figado); anemia, febre persistente e pneumonias de
repeticdo; fraqueza e/ou rigidez dos miisculos das pernas?.

3. A Dor ¢ conceituada como uma experiéncia sensorial € emocional desagradével e
descrita em termos de lesdes teciduals 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 crénica, de um modo geral,
leva o individuo a manifestar sintomas como alteragGes nos padrdes de sono, apetite e libido,
manifestagdes de irritabilidade, alteragdes de energia, diminuigéo da capacidade de concentragio,
restricGes na capacidade para as atividades familiares, profissionais e sociais. Nos individucs com
dor crénica, a persisténcia da dor prolonga a existéncia desses sintomas, podendo exacerba-los. Um

(CLASSIFICACAO ESTATISTICA INTERNACIONAL DE DOENCAS E PROBLEMAS RELACIONADOS ASAUDE(CID-10). ' ;o
Transtomos do Humor [aletivos]. Disponive! em: < hitps:/www.tributa, net/old/previdenciario/eid | 0/£30_{39.him>. Acesso em: 26 abr. '
2021.

LGOVERNO DOS ESTADO DA BAHIA. Doencas decondicdes crénicas e infecgdes sexualmentetransmissiveis. [nfecgiiopelo

HTLV. Disponivel em: <http:/Avww.saude.bagov.br/emasdesaude/ithv/>, Acessoem: 26abr. 2021

—————
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dos critérios diagndsticos para pesquisa em dorcrénica nfio oncoldgica, preconizado pela taxonomia
da “International Association for Study Pain” (IASP), é a duragdo de seis meses®.

DO PLEITO

[, O Canabidiol (CBD) ¢ um dos componentes farmacologicamente ativos da
Cannabis sativa e tem comocaracteristicas nfo ser psicoativo (nfo causa alteragdes psicosensoriais),
ter baixa toxicidade e alta tolerabilidade em seres humanos e animats. Os canabindides agem no
corpo humano pela liga¢do com seus receptores. No sistema nervoso central o receptor CBI é
altamente expresso, localizado na membrana pré-sinéptica das células. Estes receptores CB1 estdo
presentes tanto em neurdnios inibitdrios gabaérgicos quanto em neurbnios excitatorios
glutamatérgicos. O CBD age no receptor CBI inibindo a transmissdio sindptica por bloqueio dos
canaisde caleio (Ca—*) cpotiassio (K"} dcpcndcnles de voltagem. Desta forma, acredita-se que o CBD
possa inibir as crises convulsivas®. :

111-CONCLUSAQ

1. Refere-se o Autor, 70 anos, portador de transtorno depressivo recorrente,
apresenta ainda diagnéstico de virus T-linfotrépico humano (HTLV) que o debilita com quadro
constante de dor e fadiga acompanhados de distirbio do sono, edema, dorménciae fraqueza nos
membros inferiores e coluna lombar, fazendo uso de doses elevadas de anti-inflamatdrios nfio
esteroidais (AINES) sem efeito sobre os sintomas que estfio aumeniando dia apds dia, Em seu
historico de tratamento desde 2017, no referido posto, ja fez uso de Amitriptilina, Venlafaxina e
Clonazepam para os franstornos depressivos, além de rednisona 20mg, Fosfato Dissodico de
Dexametasona + Hidroxocobalamina + Dipirona Sédica (Dexalgen®), Naproxeno, Nimesulida ¢
[buprofeno em doses miximas sem resultados satisfatérios para as dores. Foi indicado, em uso
continuo, Canabidiol 6000mg/120mL (Life Full Spectrum CBD Oil) - (Evento 1 _OUTS, pég 1) e
(Evento 16_OUT2, pag. 1).

2. De acordo com uma revisio sistematica publicada em 2015, sobre derivados de
Cannabis sativa no tratamento de dor crénica ndo pmvememe do cincer, foi mostrado que ha

evidénciaapenasno fratamento da dor neuropalice, com o uso de baixas doses, em conjungdo com
os analgésicos tradicionais. O estudo ainda conclui que nfio ha evidéncias que déem suporte 40 uso
da substanciapara todos os tipos de dor ¢rénica ¢ que os médicos devem ter cautela ao prescrever
canabinodides, especialmente &queles que ndo tenham dor neuropética’,

n
N

A

SKRELING, Maria ClaraGiorio Dutra; CRUZ, Dind de Almeira Lopes Momeiro da: PIMENTA, Cibele Andmucioli de Matios, ‘_ —

Prevaléncia de dorerdnicaem adultos. Rev. bras, enferm.. Brasilia, v.539,n.4,p.509-513, Aug 2006. Disponivel em: _T

<http:/fwww.scielo.br/sciclo php?script=seci_arttext&pid=50034-71672006000400007 &Ing=en &urm=iso &tlng=pt>. Acessocin: 26 abr,

202 1.

*ABE - Associagiio Brasileim de Epilepsia, Uso do Canabidio para tratamenio de epilepsia, Disponivel em:

<htip:/fwww. epilepsiabasil.org.br/noticius/uso- do-cannabid iol-pan-tratamento-de-epilepsia>. Acessoem: 26 abr. 2021,

*Deshpande, A. et A, Eficéeia ¢ efeitos adversos da maconhamedicinal par a doreronicnsem cnoer: revisio s istematica de ensaios

clinicos randomizados. Disponivel em: < hitps://pubmed.nebi.nlin.nth.gov/26305059/>, Acessoem: 26abr 2021,
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3. Os estudos farmacolédgicos e os ensaios clinicos suportam parcialmente o uso dos
agentes canabindides como analgésicos para a dor crdnica, criando a perspectiva de que os farmacos
a base de fitocanabindides e canabindides sintéticospossam vir a ser utilizados como adjuvantes para
o tratamento da dox, particularmente aquela de origem neuropatica. Devido ao perfil farmacol6gico
anico, com efeitomultimodal e o baixo risco de efeitos ad versos graves, os agentes canabindides tém
potencial de oferecer ao médico uma opcéo Gtil para o tratamento da dor neuropdtica. Porém, mais
estudos sfo necessarios para confirmar z eficécia e a seguranca desses compostos em pacientes,
particularmente emrelaciio & incidéncia e a intensidade dosefeitosadversos nos tratamentos de Ionpo
prazo®.

4. 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 associactes ndoalcangaram significncia estatistica
em todos os estudos. Houve evidénciade qualidademoderadapara apoiar o uso de canabinoides para
o tratamento da dor crénica . Evidéncias limitadas sugerem que pode aliviar a dor neuropatica, mas
as evidéncias em outras populacdes de dorsdo insuficientes. A evidéncia também ¢ limitada em sua
associacdo com um risco aumentado de efeitos adversos potencialmente graves para a saide mental,
como psicose. O Nacional Academies of Science encomendou um relatério sobre os efeitos dos
canabindides na satide, que conclhiiu que havia evidéncia substancial para o uso de cannabis
medicinal (CM} na dor crénica, mas alertou que as metodologias do estudo eram falhas e que a
guantidade, qualidade ¢ tipo dc produtos de cannabis variou consideravelmente entre os estudos em
laboratdrics. O relatorio também deixou claro que pode haver desvantagens para o uso da CM.
incluindo dificuldades cognitivas e o desenvolvimento de dependéncia. Apesar de a CM ser uma
droga milenar, ainda ndo temos estudos consistentes da eficdcia e segurancadouso nodiaa dia 7.

5. Considerando o exposto, conclui-se que nio ha evidéncia cientifica robustas que
embase 0 uso de produtos derivados de Cannabis para o manejo do Transtorno depressivo

recorrente (CID-10: F33) e para Portador de infec¢do pelo virus T-linfotrépico tipo 1 [HTLV-

1] (CID-10: Z22.6).

6. Para o tratamento da Dor Crdnica, o Ministério da Satde publicou o Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da Dor Crénica (Portaria n® 1.083, de 02 de outubro de
2012)%. Contudo, ressalta-se que neste PCDT néo hd recomendagéo para tratamen‘to medicamentoso
da dorem pacientes com Transtorno depressivorecorrente(CID-10: F33)e Portadorde infeccio
pelo virus T-linfotrépico tipo 1 [HTLV-1] (CID-10: Z22.6}, diagndsticos atribuidos ao Autor.

SLESSA, M.A,, CAVALCANTL [.L., FIGUEIREDQ, N.V. Derivados canabindides e o tratamento fanmacologico da dor. RevistaDor,
vol.17 no.] S3o Paulo Jan./Mar. 201 6. Disponivel cm: <https:/fwwiw.scielo br/sciele.php?script=s¢i_arttext&pid=31806-
00132016000 100047 >, Acesso em: 26 abr. 2021,

"SOCIEDADE PARANAENSE DE REUMATOLOGIA. Reumato em Revista Jul-Ago-8et/2020 — Nimerc 3. Disponivel en:
<http://renmatobr.com.br/wp-content/uploads/2020-08-2 O-rewnato-em-rev:sta-agoslo-() pdl>. Acessoem: 26abr. 2021,
SMINISTERIO DA SAUDE. Protocole Clinico e Diretrizes Terapéuticas Dor Crénica. Portaria SAS/MS 1,083, de 02 de ovmbrode
2012. Dispenivel em: <hup://conitec. gov.brfimages/Protocolos/DorCronica pdf>. Acesso: 26 abr. 2021,
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7. Ademais, informa-se que este Nicleo niao identiticou PCDT? publicado, em
¢laboracdo'® ou em atualizacdo para Transtorno depressivo recorrente (CTD-10: F33) ¢
Portador deinfecgio pelo virus T-linfotrépico tipo 1 [HTLV-1](C1D-10:Z22.6)—quadroclinico
que acomete o Autor e, portanto, ndo ha lista oficial de medicamentos que possam ser
implementados nestas circunstincias,

8. No que tange ao relato médico apresentado para o Autor transtorno depressivo
recorrente, diagnostico de virus T-linfotrdpico humano (HTLV) que o debilita_com quadre
constante de dor e fadiga acompanhados de distitrbio do sono, edema, dorméncia e fraqueza nos
membros inferiores e coluna lombar, destaca-se que na literatura cientifica consullada, niio foi
verificado, embasamento clinico suficiente que justifique a utilizaciio do Canabidiol no
tratamento de pacientes com o referido diagnéstico.

9. Informa-se que o produto Canabidiol 6000mg/120mL (Life Full Spectrum CBD
Oil) ndo possui registro na Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitaria (ANVISA), logo configura
produto importado para a referida marca. O mesmo nio integra nenhuma lista oficial de
dispensagdo no SUS no ambito do Municipic de S8o Gongalo e do Estado do Rio de Janeiro, Assim
como nio esti contido em listas oficiais de dispensacio no SUS,

10. Ressalta-se que o Canabidiol 6000mg/120mL (Life Full Spectrum CBD Oil)
configuraproduto importado. A Anvisadefiniucritérios e procedimentos dispostospela Resolugio
RDCn" 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
prescrigdo de profissional legalmente habilitado, para tratamento de saide ',

I Cabe mencionar que em Eventio |_OUT9, pdgs. 1 e 2 foi acostada a Autorizaciio de
Importaciio da substincia pleiteada pelo Autor, com validade até¢ 07 de fevereiro de 2023.

12, Acrescenta-se que a Anvisa aprovou o registro do Canabidio] 200mg/mL, produto 4
base de Cannabis'?. A regulamentag@o deste produto, baseia-se na Resolugfo da Dirctoria Colegiada
-RDCN"327,de 9 de dezembro de 20193,

13. De acordo com a RDC N" 327, de 9 de dezembro de 2019, a prescri¢iio com
concentragiio de THC até 0,2%, deverd ser prescrito por meio de receitudrio controlado tipo B1.

®Comissdo Nacional de Incoporagio de Temologias no SUS - CONITEC. Dispontvel em: < http:/fconitec.gov.br/findex. phpfprotacolos-
e-diretrizes>. Acessoem: 26 abr. 2021,

BRASIL. Ministério da Satide. Comissio Nacianal de Incorporacio de Teenologias no Sistema Unico deSatide. Protocolose
Diretrizes do Ministério daSulide, Disponivel em: <http:ffeonitec. gov br/pedi-em-clabomeao™, Acessoem: 26abr, 2021,

"BRASIL. Ministério da Sattde. Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitinia (ANVISA), Resolucio RDCn® 335, de 24 de janciro de 2020,
Define vs critérios e 0s procedimentos pam a importagio de Produto dedvado de Cannabis, por pessoa fisiea, parauso préprio, mediante
prescrigiio de profissional legalmente habilitado, pam tratamento de satde. Disponivel em:

<htip/fporial.anvisa gov.br/documents/ (0] 81/28673H/RDC_3335_2020_ ffedeal D5-f5af-1212-9360-d662¢5001 8e2>. Acessoem:
26 abr, 2021,

2BRASIL. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitiria{ANVISA). Consultas. Produtos de Cannubis. Canabidiol. Disponivel eny: <
https:/iconsulias.anvisa.gov. bri fcannabis/q/?substancia=25722>. Acesso em: 26abr, 2021,

BResolugiio da DireloriaColeginda- RDC NY327, de 9 de dezembrode 2019, Dispde sobre os procedimantos paim & concessio da
Auforizagiio Sunitiria para a fabricagiio e n importagio, bem como estabelece requisitos para a comercializngio, presericio, o
dispensagiio,0 monitoramento ¢ a fiscalizugio de produtos de Cannabis pasi (ins medicinais, e dil outras providéncius, Disponivel em:
<hitp/iwww.in gov.brfenfweb/dou/~resolucno-da-diretoriz-colegiada-rde-n-327-de-9-de-dezembro-de-2019-232669072>. Acessoem:
26 abr, 2021,
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Conforme a autorizagio, o Canabidiel poderd ser prescrito quando estiverem esgotadas outras
opgbes terapéuticas disponiveis no mercado brasileiro. A indicago e a forma de uso dos produtos 4
base de Cannabis sio deresponsabilidade do médico assistente.

14, Cabe informarque na lista oficial de medicamentos para dispensaciio pelo SUS, no
ambito do Municipio de Sfio Gongalo € do Estado do Rio de Janeiro, nfio constam alternativas
terapéuticas, que possam representar substitutos farmacoldgicos ao medicamento pleiteado
Canabidiol 6000mg/120mL (Life Full Spectrum CBD Oil),

15, Quanto aos eventos adversos descritos na literatura cientifica em estudos com
produtos de Cannabis sdo: infecgdes em geral, sonoléncia, sedagfo, insdnia, aumento ou reduciio do
apetite, perda de peso, distiirbios gastrointestinais, distirbios respiratorios, irritabilidade, agitacfio,
agressividade, fadiga, astenia, mal-estar, reagdes de hipersensibilidade na pele e alteraciio nos niveis
dc enzimas hepéticas',

16. Em relacio ao questionamcnto sobre se ha tratamento para o quadro de saide
especifico da parte demandante, ja padronizados no dmbite do SUS. com menor preco ¢ mesma
eficdcia. Cabe esclarecer que informagdes acerca menor prego ndo se encontra no escopo de atuagio
proposto no convénio firmado entre a Secretaria de Estado de Satide e a Segdo Judiciaria da Justica
Federal do Rio de Janeiro,

17. Em caréter informativo, ressalta-se que, conforme observado em consulta ao sitio
eletronico da Comissio Nacional de Incorporag@io de Tecnologias no Sistema Unico de Satide

(CONITEC), atualmente encontra-sc em Atualizagdo o PCDT para o tratamento da Dor Cronica,
em atualizacéo ao PCDT em vigor's.

18. No que concerne ao velor dopleito Canabidiol 6000mg/120mlL (Life Full Spectrum
CBD Oil), no Brasil para um medicamento ser comercializado no pais € preciso obter o registro
sanilario na Agéncia Nacional dec Vigildncia Sanitéria (ANVISA) ¢ a autorizac@o dc preco maximo
pela Camara de Revulacio do Mercado de Medicamentos (CMIED)!®.

19. De acordo com publicagio da CMED'’, o Preco Fabrica (PF) deve ser utilizado
como referéneia quando a aquisigdo dos medicamentos ndo 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 Resolug¢fion®3 de 2011, e o Pre¢o Maximo de Venda ao Governo

“*Folheto informativo Canabidiol 00mg/mL por Prati-Donaduzz, Disponivel em:

<hlps:/webeache. googleusereontan Leom/seareli?q=cach ek RxyRITAYEQI:hittps:/Awvww. pratid onaduzzi.com. br/produtos/produtos-
cannubis%3 Frask %43 Ddownload %426[11e%3 Daula_nedicamento%26id%3 D6072+&cd=1 &hil=pt-PT&cr=elnk &ul=br& client=firelox-b-
d>, Acesso em: 26 abr, 2021, )
ISBRASIL. Ministério da Sande, Comissiio Nacional de Incorparagiio de Tecnologias no Sistema Unico de Saide. Prowcolose
Diretrizes doMinistério da Satde, Disponivel em: <htip://conitec. gov bi¥pedi-em-elabomeno>, Acesso emi: 26abr 2021,
BRASIL Ministério da Suide, AgénciaNaucional de Vigilincia Sunitiria { ANVISA). Medicamentos. Cimarn de Regulagiado
Mercado de Medicamensos (CMED. Disponivel em: <http hportal anvisa.gov.brfemed/apresentacan>. Acessoem: 26abr, 202 1.
' BRASIL. Ministériode Sairde. Agénein Nacional de Vigilaneis Sanitdria (ANVISA). Cimara de Regulacio do Mercado de
Medicamentos {CMED). Pregos maxinos de medicamentos por principio ativo, pam compras piblicas. Prego fibrica (PF) e prego
maximo de venda ao governo {(PMVG}. Disponivel em:
<hup://portal.anvisu gov.he/documeni1s/374947/586689 5/LISTA_CONFORMIDADE_GOV_2020_05_v1.pdl/3a41630f-7344-4 2ec-
b&be-8198bba7c205>. Acesso em: 26 abr, 2021,
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(PNIVG) € utilizado como referéncia quando a compra for motivada por ordem judicial, e sempre
que a aquisicio contemplar medicamentos reiacionados no rol anexo ao Comunicado n®6, de2013.

20. Apesar do exposto acima, considerando que o produto pleiteado Canabidiol
6000me/120mlL {Life Full Spectrum CBD Oil), nfio_possui registro na ANVISA, assim nfio em
prego estabelecido pela CMED',

E o parecer.

Ao 1° Juizado Especial Federal de Sio Gongalo, da Se¢iio Judiciaria do Rio de
Janeiro, paraconhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.
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abr, 2021,




