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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATFUS-FEDERAL N° 0359/2021

Rio de Janeiro, 28 de abril de 2021.

Processo  n®  5001137.74.2021.4.02.5117.
ajuizado por |

O presente parecer visa atender 4 solicitacio de informacBes téenicas do 1°
Juizado Especial Federal de S@o Gongalo, da Se¢do Judicidria do Rio de Janeiro, quanto a
substdncia Canabidiol 6000mg/120mL (Life Full Spectrum CBD Oil).

[ —RELATORIO

1 De acordo com documentos médicos do PAM de Neves (Evento |_QUT6, pag. 1)

e (Evento 16 OUT2, pag. 1), emitidos em 13 de janeiro e 14 de abril de 2021, pelo oriopedista
| a Autora, 40 anos, portadora de

fibromialgia, histérico de tratamento desde 2013, apresentando quadro constante de dor e fadiga
acompanhados de distirbio do sono, com rigidez matinal, parestesia de extremidade, edema e
distirbio cognitivos e episddios de depressio com comprometimento de suas atividades didrias.
Apresenta também sindrome de tanel do carpo. Faz uso de antidepressivos e ansioliticos, além
de doses clevadas de anti-inflamatdrios ndo esteroidais (AINES) e tendo esgotado todas as
alternativas terapéuticas medicamentosas e fisioterapicas existentes e disponiveis para melhora do
quadro clinico. Fez uso de Prednisona 20mg, Fosfato Dissédico de Dexametasona +
Hidroxocobalamina + Dipirona Sédica {Dexalgen®), Naproxeno, Nimesulida e [buprofeno em
doses maximas sem resultados satisfatorios, continuando com dor e néio tendo menor chance de
melhora em sua qualidade de vida. Foi relatado ainda que com a agravac@o dos sintomas de fadiga,
aumento do distirbio do sono, comprometimento do humoer e cognicdo e o impaclo destes agravos
sobre a qualidade de vida da Autora, entende-se que a terapia com o uso de produtos derivados de
Cannabis se faz necessdria. Foram mencionadas as seguintes Classificag@es Internacionais de
Doengas (C1D-10). M79.7 — Fibromialgia, M77.9 - Entesopatia nido especificada, G36.0 -
Sindrome do tanel do carpo, M54.5 - Dor lombar baixa ¢ F32 - episddios depressivos, e
prescrito, em use continuo:

e Canabidiol 6000mg/120mL (Life Full Spectrum CBD Oil) - posoclogia inicial: tomar
0,5mL de 12/12 horas na 1 semana; tomar 1lmL de 12/12 horas na 2* semana; 1,5mL de
12/12 horas na 3* semana; 2mL de 12/12 horas na 4* semana, necessitando de[ajuste
posoldgico individualizado podendo chegar até 3mL de 12/12 horas (10 Frascos/ano)]!
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11— ANALISE
DA LEGISLACAQ

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

2. A Portaria de Consclidagiio n® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispde,
tambénm, sobre a organizacio 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,

3. A Portaria de Consolidagdo n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, estabelece,
inclusive, as normas de financiamento ¢ de cxecucio do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica no dmbito do SUS.

4, A Deliberaggo CIB-RJ n® 1.589, de 09 de [evereiro de 2012 relaciona os
medicamentos disponiveis no dmbito do Estado do Rio de Janeiro efou Municipios definindo a
Relagdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

5. A Deliberagio CIB-RJ n® 5.743 de 14 de margo de 2019 dispGe sobre as normas de
execucio e financiamento do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) no dmbito
do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 4°, estabelece o Elenco Minimo Obrigatério
de Medicamentos Essenciais do Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio
de Janeiro.

6. A Deliberacio CIB-RJ n® 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza & Deliberacio
CIB n° 3.743 de 14 de marco de 2019, no que tange aos repasses de recuarsos da Unifo destinados
ao Componente Bésico da Assisténcia farmacéutica.

7. A Portaria n® 007 de 18 de janeiro de 2018 da Secretaria Municipal de Saide da
Cidade de Sdo Gongalo dispde sobre a relagdo dos medicamentos que fardo parte da grade de
medicamentos da rede de ateng#o bdsica, os quais dever@io estar disponiveis nas Unidades Bésicas
de Salde, a saber, a REMUME — S&o Gongalo 2018,

s. O produto Canabidiol 6000mg/120mL (Life Full Spectrum CBD Oil) estd 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 2021. Portanto, a dispensagio deste estd condicionada
a apresentaciio de receituario adequado.

DO QUADRO CLINICO

1. A Fibromialgia (FM) por ser entendida como uma sindrome clinica dolorosa
associada a outros sintomas recebe também a denominagdio de Sindrome da Fibromialgia. A
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etiologia e a fisiopatologia da FM permanecem ainda obscuras'. A Fibromialgia ¢ uma das
doencas reumatologicas mais frequentes, cuja caracteristica principal € a dor musculoesquelética
difusa e cronica. Além_do quadro doloroso, estes pacientes costumam queixar-se de fadjea.
distlirbios do_sono. rigidez matinal. parestesias de extremidades, sensacdo subjetiva de edema e
distirbios cognitivos. £ frequente a associagfio 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 depressdo, a ansiedade, a sindrome da fadiga crénica, a sindrome miofascial. a
sindrome do colon irritAvel e a sindrome uretral inespecifica’. O tratamento deve ser
multidisciplinar, individualizado, contar com a participagfio ativa do paciente e basear-se na
combinagio das modalidades ndo farmacolégicas e farmacolégicas, devendo ser elaborado de
acordo com a intensidade e caracteristicas dos sintomas. O tratamento farmacoldgico da FM, além
do controle da dor, tem como objetivos induzir um sono de melhor qualidade, e tratar os sintomas
assoctados como, por exemplo, a depress3o e a ansiedade’.

2, A Entesopatia € o acometimento inflamatéric das enteses, que é o local de
insercdo dos ligamentos, tendGes e capsula articular ao osso. Esta afeccio acontece frente a
instabilidade articular, decorrente principalmente por movimentos n#o-anatdmicos a espécie
canina. As manifestacdes clinicas apresentadas pelo paciente sfio dor, claudicacio e deformidade
das extremidades Osseas, porém podem ser lesBes Gsseas assintomdticas, apenas sendo reveladas
como achado radiolégico®,

~

3. A Dor ¢ conceituada como uma experiéneia sensorial e emocional desagradavel e
descrita em termos de lesGes 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 crdnica, de um
modo geral, leva o individuo a manifestar sintomas como alterages nos padrdes de sono, apetite e
libido, manifestagBes de irritabilidade, alteracGes de energia, diminuicio da capacidade de
concentragio, restrigbes na capacidade para as atividades familiares, profissionais e soctais. Nos
individuos com dor crénica, a persisténcia da dor prolonga a existéncia desses sintomas, podendo
exacerba-los, Um dos critérios diagnosticos para pesquisa em dor crbnica ndc oncoldgica,
preconizado pela taxonomia da “/nternational Association for Study Pain” (IASP), é a duragdo de

seis meses™.

4, A sindrome do tanel do carpo (S8TC) é uma condigdo clinica resultante cla
compressio do nervo mediano no tinel do carpo. A STC ¢é a mais {requente sindrome compressiva
de nervos periféricos. Os_sinais e_sintomas clinicos mais comuns da STC s#o: dor, hipoestesia e

TIUNIOR, M.H.: GOLDENFUM. M.A.; SIENA, C.AF. Fibromialgia: aspectos clinicos ¢ ocupacionais. Revista da Associacio Mdédica
Brasileira, v. 38, n.3. 2012, Bisponivel em: <http:/fwwiw.sciclo.br/pdfframb/v38n3/v38n3a18 pdf>. Acesso em: 27 ubr. 202].
HEYMANN, R.E. ct al. Consenso brasileiro do tralamento da fibromialgia. Rev Bras Reumatol, v.50, n.1, 2010, Disponivel em:
<hitpfwwseiclo be/pd frbr/vSOnT/v58n [u06.pdf>. Acesso em: 27 abr, 2021, ;
YFAGUNDES, I, ct al. Revista Eletrdnica Biociéncias, Biolecnologia ¢ Saade, Curitiba, n. 12, malo-ago. 2015, Disponivel eni: <}
hitps:#interin.utp.br/index. php/GR 1 farticle/download/ 813/1 544/>, Acesso em: 27 abr, 2021,

K RELING. Maria Clara Giorio Dutra; CRUZ, Dina de Almeirs Lopes Monteiro da; PIMENTAL Cibele Andrucioli de Mattos. |
Preval®neia de dor erdnica em adultos. Rev. bras. enferm., Brasilia . v. 539, n. 4. p. 509-513, Aug. 20006 . Disponivel em: :
<http:/iww.scielo.br/seielo.phpYseript=sci_artlex1&pid=80034-71672006000400007 & Ing=cn&nrm=iso&:tlng=p(>. Acesso em: 27 abr
2021.
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parestesia no territério de sensibilidade do nervo mediano (particularmente no polegar, dedo
indicador ¢ médio e face radial do dede anular), com piora noturna dos sintomas.
Caracteristicamente, os sintomas de parestesia e dor noturna acordam o paciente durante o sono e
melhoram com uso de tala para imobilizagdo do punho e com movimentos da mfo e do punho. A
dor pode ter irradiag@io proximal para o brago e ombro. O paciente pode referir diminui¢fio de forca
de preensio e, em estdgios mais avangados, pode-se observar hipotrofia da musculatura tenar®.

3. Episédios depressivos, destaca-se que nos episodios tipicos de cada um dos trés
graus de depressdo: leve, moderado ou grave, o paciente apresenta um rebaixamento do humor,
reducfio da energia e diminui¢io da atividade, Existe alteragiio da capacidade de experimentar o
prazer, perda de interesse, diminuigfo da capacidade de concentragiio, associadas em geral a fadiga
importante, mesmo apds um esforco minimo. Observam-se em geral problemas do sono e
diminui¢do do apetite. Existe quase sempre uma diminuigdo da autoestima e da autoconfianca e
frequentemente ideias de culpabilidade e ou de indignidade, mesmo nas formas leves. O humor
depressivo varia pouco de dia para dia ou segundo as circunstineias e pode se acompanhar de
sintomas ditos “somaticos”, por exemplo perda de interesse ou prazer, despertar matinal precoce,
varias horas antes da hora habitual de despertar, agravamento matinal da depressfio, lentidéo
psicomotora importante, agitagéo, perda de apetite, perda de peso e perda da libido. O nimero e a
gravidade dos sintomas permitem determinar trés graus de um episédio depressivo: leve, moderado
e grave®,

0. A lombalgia, ou dor lombar, constitui uma causa frequente de morbidade e
incapacidade e, quando do atendimento primario por médicos ndo-especialistas, para apenas 15%
dos casos se encontra uma causa especifica. As dores lombares podem ser primarias ou
secunddrias, com ou sem envolvimento neurolégico. Por outro lado, afeccdes localizadas neste
segmento, em estruturas adjacentes ou mesmo & distincia, de diversas naturezas, como congénitas,
neoplasicas, inflamatorias, infecciosas, metabodlicas, traumaticas, degenerativas e funcionais,
podem provocar dor lombar. A lombalgia inespecifica € a forma de apresentac@io mais prevalente
das causas de natureza mecénico-degenerativa. O tratamento da lombalgia envolve repouso,
medicamentos e cirurgia em alguns casos. O tratamento, apds afastadas causas especificas, deve ser
centrado no controle sintomatico da dor para propiciar a recuperacéio funcional o mais rapidamente
possivel.

DO PLEITO

SPROJETO E DRETRIZES ASSOSSIACAO MEDICA BRASILEIRA E AGENCIA NACIONAL DE SAUDE SUPLEMENTAR.
Diretrizes Clinicas na Saide Suplementar. Sindrome tinel do carpo: tratamento, 2011, Disponivel em: <
hups:/diretrizes.amb.org. bi/ans/sindrome_do_tunel_do_carpo-tratamento.pdf>. Acesso em: 27 abr. 2021.
“3RASIL. Protocolo du Rede de Atencto Psicassocial, baseado em evidéneias, parn 2 abordagem ¢ o tratamento de transtornos
depressivos, Santa Cataring, 20135, Disponivel em: < hup:/Awway.sande.sc.gov. br/index. php/documentos/atencao-basicw/saude- |
mental/protocolos-da-raps/9 191 -transtornos-depressivos-clinico/lile>. Acesso em: 27 abr, 2021. g
BRAZIL, AV et al. Diagndstico e tralamento das lombalgias ¢ lombocialalgius. Rev. Bras. Reumaiol. [online]. 2004, vol.4d, n.6, pp.
419-423. Disponivel em: <htip//www seielo.br/pdffrbe/vaddn6/035 pdl=. Acesso em: 27 abr, 2021 '
N
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I O Canabidiol (CBD) é um dos componentes farmacologicamente ativos da
Cannabis sativa ¢ tem como caracteristicas n#o ser psicoativo (ndo causa alteragdes
psicosensoriais), ter baixa toxicidade e alta tolerabilidade em seres humanos e animais. Os
canabindides agem no corpo humano pela ligagiio com seus receptores. No sistema nervoso central
o receptor CBI1 ¢ altamente expresso, localizado na membrana pré-sindptica das células. Estes
receptores CBI estdo presentes tanto em neurdnios inibitorios gabaérgicos quanto em neurdnios
excitatérios glutamatérgicos. O CBD age no receptor CB1 inibindo a transmissdio sinaptica por
blogueio dos canais de calcio (Ca®™) e potassio (K*) dependentes de voltagem. Desta forma,
acredita-se que 0 CBD possa inibir as crises convulsivas®,

111 - CONCLUSAQ

1. Relere-se a Autora, portadora de fibromialgia, histérico de tratamento desde 2013,
apresentando quadro constante de dor e fadiga acompanhados de distiirbio do sono, com rigidez
matinal, parestesia de extremidade, edema e distirbio cognitivos e episédios de depressio com
comprometimento de suas atividades diarias. Apresenta também sindrome de tinel do carpo,
entesopatia nao especificada e dor lombar baixa. Faz uso de antidepressivos e ansioliticos, além
de doses elevadas de anti-inflamatérios ndo esteroidais (AINES). Fez uso de Prednisona 20mg,
Fosfalo Dissodico de Dexametasona + Hidroxocobalamina -+ Dipirona Sédica (Dexalgen®),
Naproxeno, Nimesulida e [buprofeno em doses méximas sem resultados satisfatorios, continuando
com dor. Foi indicado, em uso continuo, Canabidiol 6000mg/120mL (Life Full Spectrum CBD
Qil) - (Evento 1_QUTS, pag. 1) e (Evento 16_0UT2, pag. 1).

2. De acordo com uma revisdo sistemdtica publicada em 2015, sobre derivados de
Cannabis sativa no tratamento de dor crdnica nfio proveniente do céncer, foi mostrado que hé
evidéncia apenas np tratamento da dor neuropética. com o uso de baixas doses, em conjun¢do com
os analgésicos tradicionais. O estudo ainda conclui que ndo hé evidéneias que déem suporte ao uso
da substancia para todos os tipos de dor cronica e que os médicos devem ter cautela a0 prescrever
canabindides. especialmente dqueles que ndo tenham dor neuropética’.

3. Os estudos farmacologicos e os ensaios clinicos suportam parcialmente o uso dos
agentes canabindides como analgésicos para a dor crnica, criando a perspectiva de que os
farmacos a base de fitocanabindides e canabindides sintéticos passam vir a ser utilizados como
adjuvantes para o tratamento da dor, particularmente aquela de origem neuropatica. Devido ao
perfll farmacoldgico Unico, com efeito multimodal e o baixo risco de efeitos adversos graves, os
agentes canabindides tém potencial de oferecer ao médico uma opedo (til para o tratamento {:I;a dor
neuropatica. Porém, mais estudos_sfio necessarios para confirmar a eficdcia e a_seguranca d!esses
|

SABE - Associagdo Brasileira de Epilepsia. Uso do Canabidiol para tratamento de epilepsia. Disponivel em:
<hupfhwww.epilepsiabrasil.org.br/noticinsfuso-do-cannabidiol-para-tratamento-de-epilepsia>, Acesso em: 27 abr, 2021,

YDeshpande, A. et. Al. Elicdeia e efeitos adversos da maconha medicinal para a dor erdnica sem cincer: reviso sistemitica de ensaios
clinicas randomizados. Disponivel em: < hitps://pubmed.ncbi.nim.nih.2ov/263050539/>, Acesso em: 27 abr. 2021,
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compostos em pacientes, particularmente em relaciio a4 incidéncia e a intensidade dos efeitos
adversos nos tratamentos de longo prazo'®.

4, Em outra revisio sistemdtica que avaliou os uso de Canabindides para
fibromialgia, os colaboradores nfio encontraram nenhum estudo relevante com canrabis a base de
plantas, canabindides a base de plantas ou outros canabindides sintéticos como o nabilona na
fibromialgia. Nfio havia evidéncias de alta qualidade disponiveis para conclusBes e pfio foram
encontrados estudos sobre cannabis medicinal na fibromialgia''.

3. Estudo recente (2020) sugere que o CBD pode ser uma terapia potencial para o
tratamentio da ansiedade e depressdo. Todos os resultados apresentados mostram que o CBD
desempenha um papel significativo na regulac@o dos comportamentos relacionados a ansiedade e &
depress#o, cognicio e locomogio. No entanto, é necessirio desenvolver estudos adicionais em
animais ¢ humanos para caracterizar definitivamente a utilidade, seguranca e eficicia do
CBD para esses transtornos psiquidtricos. Estudos duplo-ceges em andamento, com previsio de
conclusdo nos proximos anos, serfio essenciais para determinar se o CBD ¢ realmente uma opeio
para melhorar o manejo farmacoldgice desse tipo de paciente psiquidtrico'?.

6. Considerando o exposto, conclui-se que nio hi evidéncia cientifica robustas que
embase o uso de produtos derivados de Cannabis para o manejo de dor, fibromialgia e
episodios depressivos.

7. Para o tratamento da Dor Crinica, o Ministério da Saiide 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 n3o hd recomendagio para fratamento
medicamentose da dor em pacientes com Fibromialgia (CID-10: M79.7), Entesopatia nio
especificada (CID-10: M77.9}, Sindrome do tanel do carpo (CID-10: G36.0), Dor lombar
baixa (CID-10: M54.3) e episddios depressivos (CID-10: F32), diagndsticos atribuidos ao Autor.

8. Ainda, segundo o Protocolo' supracitado, inexiste tratamento medicamentoso
significativamente _eficaz para fibromialgia, apenas atividade fisica regular. Contudo, alguns
pacientes s¢ beneficiam do uso de tratamento das comorbidades. tais como ansiedade e depressio.
Este Protocolo nfio recomenda tratamento medicamentoso especifico para pacientes com
fibromialgia. Os pacientes com dor cronica frequentemente sofrem de depressio esta condicdo
deve ser prontamente tratada.

WLESSA, MA.. CAVALCANTILL LL., FIGUEIREDO, N.V. Derivados canabindides e o tratamento farmacoldgico da dor. Revista Dor,
vol.17 no.1 Siio Pawle Jan./Mur. 2016, Disponivel em: <hitpsi/fwwaw.scielo.br/seieto.php?seript=sci_arttext&pid=51806- ‘
00132016000100047 >. Acesso em: 27 abr. 2021. i
Myalitl, B. ct. Al. Canabinoides para fibromizlgia. Canabindides para fibromialgin. Disponivel em: {
<htips:/vww.cochranelibrary.com/edsr/doi/10,1002/14651858.CD01 1694, pub2/ubstract/pt>. Acesso em: 27 abr, 2021. [}

12 GARCIA-GUTIERREZ, M. 8. et al. Cannabidiol: A Potentiul New Alternative for the Treatment of Anxiety, Depression, an
Psychotic Disorders, Biomolecules vol. 10,11 1373, 19 nov. 2020. Disponivel em: E
<httpsifiwww.ebinlm.nih.gov/pme/anicles/PMC7699613/>. Acesso em: 27 abr, 2021,

BMINISTERIO DA SAUDE. Protocolo Clinico ¢ Diretrizes Terapéuticas Dor Crdnica. Portaria SAS/MS n® 1,083, de 02 de outubro de
2012. Disponivel em: <http:/fconitec.gov. hr/images/Protocolos/DorCronica.pd£>. Acesso: 27 ubr, 2021,
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9. Ademais, informa-se que este Nucleo nio identificou PCDT* publicade, em
elaboracio’” ou em atualizacio para Fibromialgia (CID-10: M79.7), Entesopatia nio
especificada (CID-10: M77.9), Sindrome do tirel do carpo (CID-10: G56.0), Dor lombar
baixa (CID-10: M54.5} e episédios depressivos (CID-10: F32) — quadro clinico que acomete a
Autora e, portanto, nio ha lista oficial de medicamentos que possam ser implementados nestas
circunstéancias.

10. No que tange ao relato médico apresentado para o Autora, poriadora de
Sfibromialgia, apresentando quadro constante de dor e fadiga acompanhados de distiirbio do seno,
com rigidez matinal, parestesia de extremidade, edema e distiirbio cognitivos e episddios de
depressiio com comprometimento de suas atividades didrias. Apresenta também sindrome de
titnel do carpo, entesopatia nio especificada ¢ dor lombar baixa, destaca-se que na literatura
cientifica consultada, nio foi verificado, embasamento clinico suficiente que justifique a
utiizacio do Canabidiol no tratamento de pacientes com o referido diagndstico,

11, Informa-se que o produto Canabidigl 6000mg/120mL (Life Full Spectrum CBD
Oil) nde possui registro na Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitaria (ANVISA), logo
configura preduto importado para a referida marca. O mesmo nfo_integra nenhuma lista
oficial de dispensagdo no SUS no ambito do Municipio de Sdo Gongalo e do Estado do Rio de
Janeiro, Assim como nfo esta contide em listas oficiais de dispensacio no SUS.

12. Ressalta-se que o Canabidiol 6000mg/120mL (Life Full Spectrum CBD Oil)
configura produto importado. A Anvisa definiu critérios e procedimentos dispostos pela
Resolugio RDC n” 335, de 24 de janeiro de 2020, onde foram definidos os critérios e os
procedimentos para a importacdo de Produto derivado de Cannabis, por pessoa fisica, para uso
préprio, mediante prescrigéo de profissional legalmente habilitado, para tratamento de saiide!®

13. Acrescenta-se que a Anvisa aprovou o registro_do Canabidiol 200mg/mL., produto
4 base de Cannabis'’. A regulamentagfo deste produto baseia-se na Resolugdo da Diretoria
Colegiada - RDC N° 327, de 9 de dezembro de 2019'S, Tal registro foi aprovado pela Anvisa na

HComisso Nacional de Incorporagio de Tecnologias no SUS — CONITEC. Disponivel em: <
http://conitec.gov.br/index.php/protocolos-g-diretrizes™>. Acesso em: 27 abr, 2021, .

YBRASIL, Ministério da Saiide. Comiss@io Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no Sistema Unico de Saide. Protocolos e
Diretrizes do Ministério da Saide. Disponivel em: <http://conitec.gov.br/pedt-em-elaboracao™. Acesso em: 27 abr, 2021,

WBRASIL. Ministéric da Saide. Agéneia Nacional de Vigildneia Sanitaria (ANVISA). Resolugdo RDC n® 333, de 24 de janciro de 2020.
Define os critérios e ps procedimentos para a importagao de Produto derivado de Cannabis, por pessoa fisica, para uso préprio, medianie
prescricdo de profissional legalmente habilitado, pare tratamento de safide, Disponivel em:
<http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/2867344/RDC_335_2020_.pd{Yedca7ed5-f5af-4212-9360-d662c50018el >, Acesso em:
27 abr, 2021, ,
"BRASIL. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Consultas. Produtos de Cannabis. Canabidiol. Disponivel em <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/cannabis/q/?substancia=23722>. Acesso em: 26 abr, 2021, 1
¥Resolugiio da Diretoria Colegiada - RDC N° 327, de 9 de dezembro de 2019, Dispde sobre os procedimentos para a concessdo, da
Autorizagiio Sanitdria para a fabricagfio ¢ a importagdo, bem como estabeloce requisitos para a comereializagao, presericfo, a D[
dispensagfio, o monitoramento e a fiscalizagfio de produtos de Cannabis para fins medicinais, e da outras providéncias, Disponiyel em:
<http://www.in.gov.br/en/web/dou/-fresolucao-da-diretoria-colegiada-ric-n-327-de-9-de-dezembro-de-2019-232669072>. Acesso em:
27 abr. 2021,
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data de 22 de abril de 2020, para a comercializagdo do produto a base de Cannabis Canabidiol
200mg/mL 30mL solugio oral fabricada pela Empresa Farmacéutica Prati Donaduzzi & Cia Ltda.

14. De acordo com a RDC N° 327, de 9 de dezembro de 2019, a prescri¢do com
concentragio de THC até 0,2%, devera ser prescrito por meio de receitudrio controlado tipo B1.
Conforme a autorizag¢dio, o Canabidiol podera ser prescrilo quando estiverem esgotadas outras
opedes terapéuticas disponiveis no mercado brasileiro. A indicacio e a forma de uso dos produtos
a base de Cannabiy s80 de responsabilidade do médico assistente,

E5. Cabe informar que na lista oficial de medicamentos para dispensacio pelo SUS, no
ambito do Municipio de Sfo Gongalo e do Estado do Rio de Janeiro, nfo constam alternativas
terap€uticas, que possam representar substitutos farmacoldgicos ao medicamento pleiteado
Canabidiol 6000mg/120mL (Life Full Spectrum CBD Qil).

16. Quanto aos evenios adversos descritos na literatura cientifica em estudos com
produtos de Cannabis sdo: infecgbes em geral, sonoléncia, sedagfo, insénia, aumento ou redugiio
do apetite, perda de peso, distirbios gastrointestinais, distirbios respiratorios, irritabilidade,
apitacdo, agressividade, fadiga. astenia, mal-estar, reac@es de hipersensibilidade na pele e alteragiio
nos niveis de enzimas hepaticas'.

17. Em relagdo ao questionamento sobre se Ad fratcmento para o quadro de sailde
especifico da parte demandante, jd padronizados no dmbito do SUS. com menor preco e mesima
eficdciq. Cabe esclarecer que informagdes acerca menor preco nfio se encontra no escopo de
atuaciio proposto no convénio firmado entre a Secretaria de Estado de Salde e a Se¢o Judiciaria
da Justiga Federal do Rio de Janeiro, '

]8. Em carater informativo, ressalta-se que, conforme cbservado em consulta ao sitio
cletronico da Comissdo Nacional de Incorporagio de Tecnologias no Sistema Unico de Salide
(CONITECQC), atualmente encontra-se em Atualizaciio o PCDT para o tratamento da Dor Crénica,
em atualizacio ao PCDT em vigor®,

19. No que concerne ao valor do pleito Canabidiol 6000mg/120mL (Life Full
Spectrum CBD Qil), no Brasil para um medicamento ser comercializado no pais é preciso obter o
registro sanitario na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e a autorizac@io de preco
maximo pela Camara de Reeulaciio do Mercado de -vedicamentos (CMED)Y.

"Folheto informativo Canabidiol 00mg/mL por Mrati-Donaduzzi. Disponivel em:
<htps:/hwebeache.googleusercontent.com/search?q=cache:kRxyRIT Ay EQEhttps:/nww.pratido naduzzi.cnm.hr.'pmclulosipmdu‘!os-
cannubis%3 Flask%3 Ddownload %26 £ile%3 Dbulu_medicamento%26id%3 D6072+& cd=] &hl=pt-PT&ct=cInk & gl=hr&client=[irefox-h-
d>. Acesso em: 27 abr, 2021, )

MRRASIL. Ministério da Sande. Comissdo Nacional de [ncorporagdo de Teenologias no Sistema Unico de Satde. Protocolos e
Diretrizes do Ministério da Saade. Disponivel em: <http://conitee. gov. br/pedi-em-elaboracao>. Acesso em: 27 abr. 2021.

UBRASIL Minisiério du Snnde. Agéncia Naciona! de Vigildncia Sanitiriz (ANVISA). Medicamentos. Camars de Regulagio do
NMercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <hllp://porialanvisi.gov.brfemed/apresentacao™. Acesso em: 27 abr. 202 I‘
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20. De acordo com publicagio da CMED*, o Preco Fabrica (PF) deve ser utilizado
como referéncia quando a aquisicdo dos medicamentos ndo for determinada por ordem judicial ¢ os
medicamentos nido se encontrarem relacionados no rol anexo ao Comunicado n® 6, de 2013, que
regulamenta o artigo 4° da Resolucéio n® 3 de 2011, e 0o Prego Maximo de Venda ao Governo
(PMVG) ¢ utilizado como referéncia quando a compra for motivada por ordem judicial, e sempre
que a aquisiciio contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao Comunicado n® 6, de 2013,

21, Apesar do exposto acima, considerando que o produto pleiteado Canabidiol
6000mg/120mL (Life Full Spectrum CBD Qil), nfio possui registro na ANVISA, assim nfio_tem
preco estabelecido pela CMED?.

E o parecer.

Ao 1° Juizado Especial Federal de'Sio Gongalo, da Sec¢iio Judicidria do Rio de
Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

CHEILA TOBIAS DA HORA BASTOS
Farmacéutica

1D, 4.2016.255-6

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

2 BRASIL. Ministério da Satide, Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria {ANVISA}. C&mara de Regulagio do Mercado de
Medicamentos (CMED). Pregos maximos de medicamentos por principio ativo, para compras plblicas. Prego fabrica (PF) e preco
méaximo de venda ao governo (PMVG). Disponivel emi: |
<htip://portal.anvisa.gov.br/documents/374947/5866895/LISTA_CONFORMIDADE_GOV_2020_05_v1.pd{/3a41630f-7344-42¢c-
b8be-8f98bba7c205>, Acesso em: 27 abr. 2021.

BBRASIL Ministério da Saide. Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria (ANVISA). Lista de Precos de Medicamentos. Disponivel em:
<httpsi/Aviw.gov brfanvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/emed/precos/arquives/lista_conformidade_2021_04_vi.pdf>. Acesso em: 27
abr, 2021,
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