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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATFEDERALJUS N° 0875/2021

Rio de Janeiro, 03 de setembro de 2021.

Processo n° 5005263-85.2021.4.02.5112,
ajuizado por | |

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informagdes técnicas da 12
Vara Federal de Itaperuna da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro quanto a substancia

Canabidiol 200mg/mL - 6000mg/30ml (1 Pure®) e Cloridrato de Donepezila 10mg +
Cloridrato de Memantina 20mg (Donila® Duo).

| - RELATORIO

1. Para elaboragdo deste parecer técnico, foram considerados os documentos medicos em
impresso préprio (Evento 1, ANEXOS8, Paginas 1 a 3), emitidos, respectivamente, em 26 de
julho, 26 de agosto e 26 de setembro de 2021, pelo médico | |

2. Trata-se de Autora com 75 anos de idade, que apresenta quadro de Doenca de Alzheimer
(DA) diagnosticado ha mais de cinco anos. Risco iminente de queda por causa da agitagdo e
insdnia. J& fez uso de diversos medicamentos ofertaos pelo SUS, Rivastigmina, Donepezila,
Galantamina, Memantina, todos sem melhora clinica ou estabilizacdo do quadro.Visto que é
resistente a dversos medicamentos, e que existe a possibilidade de melhora clinica, deve fazer
uso de Canabidiol 200mg/mL - 6000mg/30ml (1 Pure®) — 05mL de 12 em 12 horas, 01 frasco
ao més, 12 por ano. No decorrer do tratamento, a dose pode sofrer alteracdo. Foi prescrito,
ainda, o medicamento Cloridrato de Donepezila 10mg + Cloridrato de Memantina 20mg
(Donila® Duo) — 01 comprimido a noite. Classificacdo Internacional de Doenca (CID-10)
citada: FOO - Deméncia na Doenga de Alzheimer.

11 - ANALISE DA
LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica
estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidacéo 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 Consolida¢do n° 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispbe, também, sobre
a organizagdo da assisténcia farmacéutica em trés componentes: Bésico, 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 Consolidagdo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, estabelece, inclusive,
as normas de financiamento e de execu¢do 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 Atengéo Primaria a Satde no ambito
do Sistema Unico de Saude.

5. 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 Relacéo
Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberacdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de margo de 2019 dispde sobre as normas de execugao
e financiamento do Componente Béasico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) no ambito do
SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 4°, estabelece o Elenco Minimo Obrigatério
de Medicamentos Essenciais do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do
Rio de Janeiro.

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

8. No tocante ao Municipio de Itaperuna, em consondncia com as legislagOes
supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relacdo Municipal de
Medicamentos Essenciais, REMUME - Itaperuna, publicada em diario oficial Folha de
Itaperuna.

9. O Canabidiol 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° 345, de 09 de margo de 2020. Portanto, a
dispensagdo destes esta condicionada & apresentacdo de receituario adequado.

DO QUADRO CLINICO

1. A deméncia é uma sindrome clinica decorrente de doenca ou disfuncgdo cerebral, de natureza
cronica e progressiva, na qual ocorre perturbacdo de maultiplas fungbes cognitivas, incluindo
memoria, atencdo e aprendizado, pensamento, orientacdo, compreensdo, célculo, linguagem e
julgamento. O comprometimento das funcBes cognitivas € comumente acompanhado, e
ocasionalmente precedido, por deteriora¢cdo do controle emocional, comportamento social ou
motivagdo. A deméncia produz um declinio aprecidvel no funcionamento intelectual que
interfere com as atividades diarias, como higiene pessoal, vestimenta, alimentacdo, atividades
fisioldgicas e de toalete?.

2. A Doencga de Alzheimer (DA) é um transtorno neurodegenerativo progressivo e fatal que se
manifesta por deterioragdo cognitiva e da memoria, comprometimento progressivo das

atividades de vida didria e uma variedade de sintomas neuropsiquiatricos e de alteracfes
comportamentais. Esta patologia se instala, em geral, de modo insidioso e se desenvolve lenta e

continuamente por Varios anos®. A medida gue a doenca progride, 0 paciente passa a ter

1BRASIL. Ministério da Satide. Secretaria de Atenc&o a Salde. Departamento de Atencédo Basica. Envelhecimento e saide da
pessoa idosa. Cadernos de Atencéo Basica, n. 19, 2006. 192p. Disponivel em:
<http://189.28.128.100/dab/docs/publicacoes/cadernos_ab/abcad19.pdf>. Acesso em: 03 set. 2021.

2BRASIL. Ministério da Satide. Secretaria de Atencio 2 Satde. Portaria Conjunta n® 13, de 28 de novembro de 2017. Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Doenca de Alzheimer. Disponivel em: <
http://conitec.gov.br/images/Relatorios/2017/Recomendacao/Portaria_Conjunta_13_PCDT_Alzheimer_28_11 2017.pdf >.
Acesso em: 03 set. 2021..
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dificuldades para desempenhar tarefas simples, como utilizar utensilios domésticos, vestir-se,
cuidar da propria higiene e alimentacdo. Na fase final, o idoso apresenta disturbios graves de

linguagem e fica restrito ao leito®.

DO PLEITO

1. O Canabidiol (CBD) é um dos componentes farmacologicamente ativos da Cannabis sativa
e tem como caracteristicas ndo ser psicoativo (ndo causa alteragcdes psicosensoriais), ter baixa
toxicidade e alta tolerabilidade em seres humanos e animais. Os canabindides agem no corpo
humano pela ligagdo com seus 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 inibitorios gabaérgicos quanto em neurbnios excitatorios
glutamatérgicos. O CBD age no receptor CB1 inibindo a transmissdo sinaptica por bloqueio dos

canais de célcio (Ca2+) e potassio (K*) dependentes de voltagem. Desta forma, acredita-se que o

CBD possa inibir as crises convulsivas®.

2. O Cloridrato de Donepezila é um inibidor seletivo reversivel da enzima acetilcolinesterase,
predominante no cérebro. O Cloridrato de memantina pertencente ao grupo quimico
adamantano, um antagonista ndo-competitivo dos canais idnicos associados a um tipo de

receptor glutamatérgico. A associacdo Cloridrato de donepezila + cloridrato de memantina

(Donila® Duo), esté indicada para o tratamento da Doenca de Alzheimer moderada a grave5.

111 - CONCLUSAO

1. Incialmente, quanto ao uso do Canabidiol, conforme literatura cientifica, foi verificado que
em pacientes com estdgio avancado de Alzheimer, os produtos de cannabis poderiam melhorar
a ingestdo de alimentos, a qualidade do sono e diminuir a agitacdo. Contudo, 0s pacientes
receberam o canabidiol por apenas um curto periodo de tempo, assim, ndo foi investigado se o
canabidiol afeta a memdria e a cognic¢do. Foi concluido entdo que estudos adicionais séo
necessarios para investigar os efeitos cognitivos de longo prazo do THC ou compostos

semelhantes a0 THC na Doenca de Alzheimer®’.

2. Acrescenta-se que conforme pesquisa apresentada pela Revista Brasileira de Neurologia,
observou-se em humanos que usaram CBD THC melhora no bem-estar emocional, mobilidade,
sintomas psicéticos e no sono REM, sem haver relato de mais efeitos adversos no uso dessas
substancias comparado ao placebo. Os resultados dos estudos mostram um possivel potencial de
aplicabilidade terapéutica dos derivados da Cannabis em pacientes acometidos com

3INOUYE, K.; PEDRAZZANI, E. S.; PAVARINI, S. C. I. Influéncia da doenca de Alzheimer na percepgdo de qualidade de vida
do idoso. Revista da Escola de Enfermagem, v. 44, n. 4, 2010. Disponivel em: <http://www.scielo.br/pdf/reeusp/v44n4/34.pdf>.
Acesso em: 03 set. 2021..

“ABE - Associacéo Brasileira de Epilepsia. Uso do Canabidiol para tratamento de epilepsia. Disponivel em:
<http://www.epilepsiabrasil.org.br/noticias/uso-do-cannabidiol-para-tratamento-de-epilepsia>. Acesso em: 03 set. 2021..

5 Bula do medicamento Cloridrato de Donepezila + Cloridrato de Memantina (Donila Duo) por Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A.
Disponivel em: <https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351186543201316/?nomeProduto=donila%?20duo>. Acesso em: 03
set. 2021.

®SURYADEVARA U, BRUIINZEEL DM, NUTHI M, JAGNARINE DA, TANDON R, BRUIJNZEEL AW. Pros and Cons of
Medical Cannabis use by People with Chronic Brain Disorders. Curr Neuropharmacol. 2017;15(6):800-814. Disponivel em:
<https://www.ncbi.nIm.nih.gov/pmc/articles/PMC5652027/>. Acesso em: 03 set. 2021.

"LIM K, SEE YM, LEE J. A Systematic Review of the Effectiveness of Medical Cannabis for Psychiatric, Movement and
Neurodegenerative Disorders. Clin Psychopharmacol Neurosci. 2017 Nov 30;15(4):301-312. Disponivel em:
<https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC5678490/>. Acesso 03 set. 2021.
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doenca de Alzheimer® - patologia da Autora. Porém, exaltou-se a necessidade de novas
pesquisas com acompanhamento a longo prazo dos pacientes, bem como para avaliar os

efeitos e a sequranca do uso dessas substancias em doses maiores®.

3. Assim, ainda ndo ha evidéncia clinica robusta sobre o uso do Canabidiol na doenca de
Alzheimer (DA).

4. No Brasil, a Sociedade Brasileira de Geriatria e Gerontologia (SBGG) posiciona-se de forma
contraria a indicagéo e prescri¢cdo de Canabidiol (CBD) ou qualquer derivado canabinoide para
tratamento da Doenca de Alzheimer ou das alteragdes de comportamento relacionadas a ela.
Sustenta que até o presente momento, ndo ha qualquer evidéncia cientifica oriunda de estudo
clinico robusto que sustente tal indicacdo ou que tenha avaliado seus potenciais riscos e efeitos
colaterais em idosos portadores da DA

5. Quanto ao registro do Canabidiol no Brasil, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria —
ANVISA, aprovou a concessdo da Autorizagdo Sanitaria para a fabricagdo e a importagdo, bem
como estabelece requisitos para a comercializagdo, prescri¢do, a dispensagdo, 0 monitoramento
e a fiscalizagdo de produtos de Cannabis para fins medicinais!® através da Resolucdo da
Diretoria Colegiada — RDC N° 327, de 9 de dezembro de 2019,

6. Ressalta-se que de acordo com a RDC N° 327, de 9 de dezembro de 2019, a prescricdo com
concentracdo de THC até 0,2%, devera ser prescrito por meio de receituario controlado tipo B1.
Conforme tal RDC, o Canabidiol podera ser prescrito quando estiverem esgotadas outras
opgOes terapéuticas disponiveis no mercado brasileiro. A indicacdo e a forma de uso dos
produtos a base de Cannabis sdo de responsabilidade do médico assistente.

7. Elucida-se ainda que o pleito Canabidiol 200mg/mL - 6000mg/30ml (1 Pure®) ndo possui
registro na ANVISA e configura produto importado °.

8. Salienta-se que até o presente momento ndo foi localizado registro na ANVISA, de
medicamento ou fitofarmaco a base de Cannabis, com indicacdo prevista para o tratamento do
Alzheimer 10-

9. Para sua importacdo a ANVISA, através da Resolucdo RDC n° 335, de 24 de janeiro de 2020,

definiu os critérios e os procedimentos para a importacdo de produto derivado de Cannabis, por
pessoa fisica, para uso proprio, mediante prescri¢do de profissional legalmente_habilitado, para

tratamento de satide®?.

8 CAMARGO FILHO, M., ROMANINI, A., PYRICH, B., PEDRI, E., FONTOURA, G., ZORRER, L., GONGALVES, V.,
GIANINI, V., & MULLER. Canabinoides como uma nova opgao terapéutica nas doengas de Parkinson e de Alzheimer: uma revis&o
de literatura. Revista Brasileira de Neurologia Revista Brasileira de Neurologia [Online], 55.2 (2019). Disponivel em:
<https://revistas.ufrj.br/index.php/rbn/article/view/26911/Canabinoides%20com0%20uma%20nova%200p%C3%A7%C3%A30%2
Oterap%C3%AAutica%20nas%20doen%C3%A7as%20de%20Parkinson%20e%20de%20Alzheimer%3A%20uma%20revis%C3%
A30%20de%20literatura>. Acesso em: 03 set. 2021.

9 Posicionamento da Sociedade Brasileira de Geriatria e Gerontologia (SBGG) sobre a indicagéo e prescri¢do de canabinoide para
tratamento de Alzheimer. Disponivel em: < https://sbgg.org.br/posicionamento-da-sbgg-sobre-a-indicacao-e-prescricao-de-
canabidiol-para-tratamento-do-alzheimer/>. Acesso em: 03 set. 2021

10BRASIL. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Consultas. Produtos de Cannabis. Canabidiol. Disponivel

em: <https://consultas.anvisa.gov.br/#/cannabis/q/?substancia=25722>. Acesso em: 01 set. 2021.

u Resolucéo da Diretoria Colegiada - RDC N° 327, de 9 de dezembro de 2019. Dispde sobre os procedimentos para a concesséo
da Autorizagao Sanitaria para a fabricacéo e a importagdo, bem como estabelece requisitos para a comercializagdo, prescricao, a
dispensacdo, o monitoramento e a fiscalizacéo de produtos de Cannabis para fins medicinais, e da outras providéncias. Disponivel
em: <http://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-da-diretoria-colegiada-rdc-n-327-de-9-de-dezembro-de-2019-232669072>.
Acesso em: 01 set. 2021.

12BRASIL. Diario Oficial da Unigo. Resolugdo RDC n° 335, de 24 de janeiro de 2020. Define os critérios e os procedimentos para a
importacéo de Produto derivado de Cannabis, por pessoa fisica, para uso préprio, mediante prescri¢do de profissional legalmente
habilitado, para tratamento de satde. Disponivel em: <https://www.in.gov.br/web/dou/-/resolucao-rdc-n-335-de-24-de-janeiro-de-
2020-239866072>. Acesso em: 01 set. 2021.


https://sbgg.org.br/posicionamento-da-sbgg-sobre-a-indicacao-e-prescricao-de-canabidiol-para-tratamento-do-alzheimer/
https://sbgg.org.br/posicionamento-da-sbgg-sobre-a-indicacao-e-prescricao-de-canabidiol-para-tratamento-do-alzheimer/
https://sbgg.org.br/posicionamento-da-sbgg-sobre-a-indicacao-e-prescricao-de-canabidiol-para-tratamento-do-alzheimer/
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10. Quanto a indicacdo do medicamento Cloridrato de Donepezila 10mg + Cloridrato de
Memantina 20mg (Donila® Duo), o qual apresenta registro ativo na Agancia Nacional de

Vigilancia Sanitaria (ANVISA), informa-se que este possui_indicacdo, que consta em bula®,
para o tratamento da Doenga de Alzheimer.

11. Quanto a disponibilizacdo, informa-se que o Canabidiol e a associacdo Donepezila 10mg +

Memantina 20mg (Donila® Duo) ndo_integram nenhuma lista oficial de medicamentos
(Componentes Basico, Estratégico e Especializado) dispensados através do SUS, no dmbito do
municipio de Itaperuna do Estado do Rio de Janeiro. Ademais, ndo estdo contemplados na
Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais - RENAME, e, consequentemente, em nenhuma
listagem e programas, o fornecimento desses medicamentos ndo é de atribuicdo
admisnitrativa do Estado e do municipio supracitados.

12. No que concerne ao valor do pleito Canabidiol 200mg/mL, no Brasil para um medicamento
ser comercializado no pais € preciso obter o registro sanitario na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e a autorizacdo de preco maximo pela Camara de Regulacdo do

Mercado de Medicamentos (CMED)!3.

13. De acordo com publicacdo da CMED!, o Preco Fabrica (PF) deve ser utilizado como
referéncia quando a aquisi¢cdo 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 Preco Maximo de Venda ao Governo
(PMVG) é 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.

14. Considerando que os produtos pleiteados, tem-se:

e Cloridrato de Donepezila 10mg + Cloridrato de Memantina 20mg (Donila® Duo)
30cps — possui PF R$143,78 e PMVG R$ 112,82

e Canabidiol 200mg/mL, nio tem preco estabelecido pela CMED™.

15. No que se refere a existéncia de substituos terapéuticos ofertados pelo SUS, informa-se que
0 Ministério da Saude publicou Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da

Doenca de Alzheimer, conforme Portaria conjunta n°® 13, de 28 de novembro de 20171, AsSim,
a Secretaria de Estado de Salde do Rio de Janeiro (SES-RJ), disponibiliza, por_meio do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), aos pacientes que se
enquadrem nos critérios do referido protocolo, bem como no disposto na Portaria de
Consolidacdo n°2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017 (que estabelece as normas de
financiamento e de execug¢do do CEAF no a&mbito do SUS), os seguintes medicamentos:
Donepezila 5 e 10mg; e Galantamina 8 mg, 16mg e 24mg (capsulas de liberacdo prolongada);
Rivastigmina 1,5mg, 3mg, 4,5mg, 6,0mg e 9mg (capsulas), 9 e 18 mg adesivo transdérmico),
2,0mg/mL (solucdo oral) , e Cloridrato de Memantina 10mg capsulas de liberagdo prolongada).

13BRASIL Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulacdo do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <http://portal.anvisa.gov.br/cmed/apresentacao>. Acesso em: 03 set. 2021.
14BRASIL. Ministério da Saude. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Camara de Regulacdo do Mercado de
Medicamentos (CMED). Precos maximos de medicamentos por principio ativo, para compras publicas. Preco fabrica (PF) e preco
méximo de venda ao governo (PMVG). Disponivel em:
<http://portal.anvisa.gov.br/documents/374947/5866895/LISTA_CONFORMIDADE_GOV_2020_05_v1.pdf/3a41630f-7344-42¢ec-
b8hc-8f98bba7c205>. Acesso em: 03 set. 2021.

15BRASIL Ministério da Saude. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Lista de Precos de Medicamentos.
Disponivel em: < https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos/anos-
anteriores/arquivos/lista_conformidade_2021_06_v1.pdf>. Acesso em: 03 set. 2021.
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16. Embora o SUS forneca os medicamentos Donepezila e Cloridrato de Memantina, principios

ativos da associagdo comercial prescrita e pleiteada Donila® Duo, a_Requerente, conforme
relatos médicos (Evento 1, ANEXOS, Pagina 1), “ja fez uso de todas as medicagdes disponiveis
no SUS, tais como: (...) donepezila (...) memantina, etc, todos sem melhora consistente.” Dessa
forma, considerando o relato, os farmacos ofertados pelo SUS foram utilizados pela Autora.

17. Por fim, quanto ao pedido advocaticio (Evento 1, INIC1, P4gina 11 item “V”, subitem “6.1”)
referente ao provimento de “..outros medicamentos que se mostrarem necessarios para a
manutengdo de sua vida, eventualmente identificaveis ao longo do tratamento, de forma
urgente...”, cabe ressaltar que ndo é recomendado o fornecimento de novos itens sem
apresentacdo de laudo que justifique a necessidade dos mesmos, uma vez que 0 uso irracional e
indiscriminado de medicamentos e tecnologias pode implicar em risco a salde.

E o parecer.

A 12 Vara Federal de Itaperuna da Se¢do Judiciéaria do Rio de Janeiro
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis,

HELENA TURRINI MARCELA HADO DURAO
Farmacéutica Assistente de Coordenagao
CRF-RJ 12.112 CRF-RJ 11517
Matricula: 72.991 ID. 4.216.255-6

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



