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PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS-FEDERAL N° 0439/2022
Rio de Janeiro, 23 de maio de 2022.

Processo n® 5002374-54.2022.4.02.5103,
ajuizado por | |

O presente parecer visa atender & solicitagdo de informagdes técnicas da 32 Vara
Federal de Campos, da Secao Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao produto Canabidiol 6000mg

(1Pure® CBD).

| - RELATORIO

1. De acordo com os documentos médicos emitidos em impresso proprio (Evento
1 OUT10/11 Pagina 1), pelo médico | |

em 27 e 21 de outubro de 2022, respectivamente, a Autora, 72 anos, apresenta doenga
de Lewy, ja em uso de diversos medicamentos testados disponiveis no Brasil — Rivastigmina,
Donepezila, Galantamina, Memantina, sem melhora clinica ou estabilizacdo do quadro. Apresenta
comprometimento cognitivo importante, além de risco de queda por quadro de agitacdo e insonia.
Desse modo foi prescrito a Autora:

e Canabidiol 6000mg (1Pure® CBD) — tomar 02mL de 12/12 horas.

Foi mencionada a seguinte Classificacdo Internacional de Doengas (CID-10): FO2 — Deméncia em
outras doencas classificadas em outra parte.

11 — ANALISE DA
LEGISLACAO

1. 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 Consolidagdo n°® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispde, também, sobre a
organizacgdo 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 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 0 novo modelo de financiamento de custeio da Atencdo Primaria a Salde no ambito do
Sistema Unico de Salde.
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5. A Deliberagdo CIB-RJ n® 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona os medicamentos
disponiveis no dmbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a Rela¢do Estadual
dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberacdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispde sobre as normas de execucao 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 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 margo de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados ao Componente
Basico da Assisténcia farmacéutica.

8. No tocante ao Municipio de Sdo Fidélis, em consonancia com as legisla¢cGes supramencionadas,
esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relacdo Municipal de Medicamentos
Essenciais - REMUME — Sao Fidelis 2018.

9. O produto Canabidiol 6000mg (1Pure® CBD) estéa sujeito a controle especial, de acordo com a
Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998, e suas atualizag¢fes. Portanto, a dispensacgao deste
esta condicionada a apresentagdo de receituario adequado.

10. A Resolucdo RDC n° 327, de 9 de dezembro de 2019, dispde sobre os procedimentos para a
concessdo da Autorizacdo Sanitaria para a fabricacdo e a importacdo, bem como estabelece
requisitos para a comercializagdo, prescricdo, a dispensacdo, 0 monitoramento e a fiscalizacdo de
produtos de Cannabis para fins medicinais, e da outras providéncias.

11. A Resolugdo RDC n° 660 de 30 de marco de 2022, define os critérios e os procedimentos para a
importacdo de Produto derivado de Cannabis, por pessoa fisica, para uso proprio, mediante
prescricdo de profissional legalmente habilitado, para tratamento de salde.

12. A importagdo de bens e produtos, incluindo os néo registrados no Brasil, € autorizada por meio
da RDC n° 81, de 05 de novembro de 2008, alterada pelas RDC n° 28, de 28 de junho de 2011 e
RDC n° 48, de 31 de agosto de 2012.

DO QUADRO CLINICO

1. A deméncia com corpusculos de Lewy (DCL) ou doenga de Lewy, sindrome com curso
flutuante, alucinagdes visuais, sinais parkinsonianos e hipersensibilidade a antipsicéticos, tem
recebido crescente atencdo nos ultimos anos. Possui, desde 1995, critérios clinicos e
neuropatoldgicos que permitem diagnostica-la desde o inicio. A combinagéo de déficits colinérgico
e dopaminérgico requer tratamentos cautelosos. Uso excessivo de medicacGes dopaminérgicas (L-
dopa), antidopaminérgicas (antipsicOticos) ou anticolinérgicas (antipsicéticos ou anti-
parkinsonianos) pode complicar o quadro, piorando sintomas cognitivos, psicéticos e

extrapiramidais. E importante que o clinico saiba reconhecer a DCL a fim de evitar possiveis

iatrogenias?.

1FRANCIOSI T, MARIANA & NITRINI, RICARDO & LOUZA, M. (2002). Deméncia com corpusculos de Lewy: uma entidade
distinta com tratamento especifico? Revista Brasileira de Psiquiatria. 24. Disponivel em:
<https://www.researchgate.net/publication/26373271_Demencia_com_corpusculos_de_Lewy uma_entidade_distinta_com_tratamento_
especifico/citation/download>. Acesso em: 20 mai. 2022.
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DO PLEITO

1. N&o foram localizados material de rotulagem, folheto informativo ou bula do produto pleiteado
Canabidiol 6000mg (1Pure® CBD) da empresa EndoPure Life Sciences?. Desse modo, este
Nucleo prestara informacdes sobre a substancia Canabidiol.

2. O Canabidiol (CBD) é um dos componentes farmacologicamente ativos da Cannabis sativa e
tem como caracteristicas ndo ser psicoativo (ndo causa alteracdes 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 é altamente
expresso, localizado na membrana pré-sinaptica das células. Estes receptores CB1 estdo presentes
tanto em neurdnios inibitérios gabaérgicos quanto em neurbnios excitatérios glutamatérgicos. O
CBD age no receptor CB1 inibindo a transmissdo sinaptica por blogueio dos canais de célcio

(Ca") e potassio (K*) dependentes de voltagem?.

111 - CONCLUSAO

1. Em atendimento ao Despacho/Deciséo Judicial (Evento 14, DESPADECI, Péagina 1), informa-se
que a Autora apresenta diagnostico de doenga de Lewy, ja tendo feito uso de Rivastigmina,
Donepezila, Galantamina, Memantina, sem melhora clinica ou estabilizacdo do quadro. Apresenta

solicitacdo médica para tratamento com Canabidiol 6000mg (1Pure® CBD).

2. Informa-se que o produto Canabidiol 6000mg (1Pure® CBD) ainda ndo possui_registro na

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA)* e, até o momento, ndo foi registrado na
ANVISA, medicamento ou produto a base de Cannabis, com indicacdo para a doenca da Autora.

3. Sobre o0 uso do produto pleiteado no quadro clinico descrito para a Autora, foram verificados
estudos recentes, publicados em 2020 e 2021 que avaliaram a utilizagdo da terapia com Canabidiol
para tratamento de pacientes com diversos tipos de deméncia®®. Embora a terapia canabica tenha
se apresentado promissora, estudos futuros sao necessarios para identificacdo da dose terapéutica
no tratamento da deméncia. Nenhum estudo especifico envolvendo o tratamento da doenca de
Lewy foi localizado nas bases de dados consultadas’2.

4. Considerando o exposto, ainda ndo h4 evidéncias cientificas robustas que embasem o uso de
produtos derivados de Cannabis para o manejo da doenca de Lewy.

2 1Pure Canabidiol. Informagdes disponiveis em: <https://www.1purerx.com/>. Acesso: 20 mai. 2022.

3ABE - Associacao 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: 20 mai. 2022.

4 ANVISA — Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria. Consultas. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/cannabis/q/?substancia=25722>. Acesso em: 20 mai. 2022.

5COORAY R, GUPTA V, SUPHIOGLU C. Current Aspects of the Endocannabinoid System and Targeted THC and CBD
Phytocannabinoids as Potential Therapeutics for Parkinson's and Alzheimer's Diseases: a Review. Mol Neurobiol. 2020
Nov;57(11):4878-4890. Disponivel em:

<https://pubmed.ncbi.nIm.nih.gov/32813239/>. Acesso em: 20 mai. 2022.

6 ABATE G, UBERTI D, TAMBARO S. Potential and Limits of Cannabinoids in Alzheimer's Disease Therapy. Biology (Basel). 2021
Jun 17;10(6):542. Disponivel em:

<https://pubmed.ncbi.nIm.nih.gov/34204237/>. Acesso em: 20 mai. 2022.

"COCHRANE LIBRARY - Trusted evidence. Informed decisions. Better health. Disponivel em:
<https://www.cochranelibrary.com/>. Acesso em: 20 mai. 2022.

8 PUBMED — National Library of Medicine. Disponivel em: < https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/>. Acesso em: 20 mai. 2022.

@ NatJus i

Cp



Secretaria de
Sadde

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Acles de Salde

5. No que tange a disponibilizacdo pelo SUS do produto pleiteado, informa-se que o Canabidiol
6000mg (1Pure® CBD) néo integra nenhuma lista oficial de dispensa¢do no SUS no ambito do
Municipio de S&o Fidélis e do Estado do Rio de Janeiro.

6. Adicionalmente, informa-se que até o presente momento, 0 Canabidiol 6000mg (lPure® CBD),
ndo foi avaliado pela Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS

— CONITEC, para o tratamento da doenca de Lewyg, assim como néo foi identificado Protocolo

Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT)10 publicado11 para a referida doenca. Portanto, ndo ha
uma lista oficial de medicamentos padronizados que possam ser implementados nestas
circunstancias.

7. Salienta-se que o pleito Canabidiol 6000mg (1Pure® CBD), trata-se de produto importado.
Assim, cumpre dizer que a ANVISA definiu critérios e procedimentos para a_importacdo de
produto derivado de Cannabis, por pessoa fisica, para uso proprio, mediante_prescricdo de
profissional legalmente habilitado, para tratamento de salde através da RDC n° 335, de 24 de
janeiro de 20202 e a Resolugio RDC n° 570, de 06 de outubro de 20213, ambas revogadas
recentemente pela Resolu¢do RDC n° 660, de 30 de marco de 202214,

8. Acrescenta-se que a ANVISA aprovou a concessao da Autorizacdo Sanitaria para a fabricagdo e
a importacdo, bem como estabelece requisitos para a comercializacdo, prescricao, a dispensacao, o
monitoramento e a fiscalizacdo de produtos de Cannabis para fins medicinais, através da Resolucdo
da Diretoria Colegiada — RDC N° 327, de 9 de dezembro de 2019%°. Cadastrando tais produtos
como fitofarmacos e ndo como medicamentos.

9. Ressalta-se que de acordo com a RDC N° 327, de 9 de dezembro de 2019, a prescrigdo do
produto de Cannabis com concentragdo de THC até 0,2%, devera ser acompanhada da notificacdo
de receita “B”. Conforme a autoriza¢do, o Canabidiol poderd ser prescrito guando estiverem
esgotadas outras opc¢des terapéuticas disponiveis no mercado brasileiro. A indicacdo e a_forma de

uso dos produtos & base de Cannabis sio de responsabilidade do médico assistente®.

10. Acrescenta-se que na lista oficial de medicamentos para dispensagdo pelo SUS, no &mbito do
Municipio de Séo Fidélis e do Estado do Rio de Janeiro, ndo constam alternativas

9 Comissdo Nacional de Incorporagédo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Disponivel em: <http://conitec.gov.br/tecnologias-em-
avaliacao>. Acesso em: 20 mai. 2022.

10Comissdo Nacional de Incorporacéo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Disponivel

em: <http://conitec.gov.br/index.php/protocolos-e-diretrizes>. Acesso em: 20 mai. 2022.

BRASIL. Ministério da Saide. Comissio Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no Sistema Unico de Salde. Protocolos

e Diretrizes do Ministério da Sadde. Disponivel em: <http://conitec.gov.br/pcdt-em-elaboracao>. Acesso em: 20 mai. 2022.
12BRASIL. Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Resolucio - RDC N° 335, de 24 de janeiro de
2020. Define os critérios e os procedimentos para a importacao de Produto derivado de Cannabis, por pessoa fisica, para uso proprio,
mediante prescrigdo de profissional legalmente habilitado, para tratamento de satde. Disponivel em:
<https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-rdc-n-335-de-24-de-janeiro-de-2020-239866072>. Acesso em: 20 mai. 2022.

13BRASIL. Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Resolugdo RDC n° 570, de 06 de outubro de
2021 Altera a Resolugéo de Diretoria Colegiada - RDC n° 335, de 24 de janeiro de 2020, que, Define os critérios e os procedimentos
para a importacdo de Produto derivado de Cannabis, por pessoa fisica, para uso préprio, mediante prescrigdo de profissional legalmente
habilitado, para tratamento de satide. Disponivel em: <https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-rdc-n-570-de-6-de-outubro-de-
2021-350923691>. Acesso em: 20 mai. 2022.

MBRASIL. Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Resolugéo - RDC n° 660, de 30 de marco de
2022. Define os critérios e os procedimentos para a importagdo de Produto derivado de Cannabis, por pessoa fisica, para uso
proprio, mediante prescricdo de profissional legalmente habilitado, para tratamento de satde. Disponivel em:
<https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-rdc-n-335-de-24-de-janeiro-de-2020-239866072>. Acesso em: 20 mai. 2022.

5 Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC N° 327, de 9 de dezembro de 2019. Disp6e sobre os procedimentos para a concessao da
Autorizacdo Sanitéria para a fabricagdo e a importagdo, bem como estabelece requisitos para a comercializagdo, prescricéo, a dispensagdo, 0
monitoramento e a fiscalizagdo de produtos de Cannabis para fins medicinais, e d& 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:

20 mai. 2022.
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terapéuticas, que possam representar substitutos farmacolédgicos ao pleiteado Canabidiol 6000mg
(1Pure® CBD).

11. Em relacdo a proporcdo da populacdo atingida pela doenca da Autora, destaca-se que a doenca
de Lewy ainda é pouco conhecida no pais. Porém, € o terceiro tipo de deméncia mais comum,
representando 10% dos diagnosticos, depois da doenca de Alzheimer (55% dos casos) e da
deméncia vascular (25% dos casos)lG. Considera-se doenga rara aquela que afeta até 65 pessoas em
cada grupo de 100.000 individuos, ou seja, 1,3 pessoas para cada 2.000 individuos.

12. Quanto o medicamento ser indispensavel para manutencdo da vida da Autora, elucida-se que
ndo h& mencdo, nos documentos médicos acostados aos autos, sobre a imprescindibilidade do
medicamento pleiteado no tratamento da Autora. Assim como mencioando no item 3, ainda na ha
evidencias robustas disponiveis para tal tratamento na doenca do Autora. Face ao exposto, insta
mencionar que a auséncia de tais informacfes impossibilita este Nucleo de inferir sobre tal

guestionamento.

13. No que concerne ao valor do pleito Canabidiol 6000mg (1Pure® CBD), no Brasil para um
medicamento ser comercializado no pais é preciso obter o registro sanitario na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e a autorizacdo de preco maximo pela Cadmara de Regulacdo do

Mercado de Medicamentos (CMED)!’.

14. Apesar do exposto acima, considerando que o produto pleiteado Canabidiol 6000mg (1Pure®
CBD), ndo corresponde a medicamento registrado na ANVISA, deste modo, ndo tem preco
estabelecido pela CMED 18

E o parecer.

A 3% Vara Federal de Campos, da Se¢do Judiciaria do Rio de Janeiro, para
conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

GABRIELA CARRARA
Farmacéutica
CRF-RJ 21.047
ID: 5083037-6

MARCELA MACHADO DURAO
Assistente de Coordenagao
@ CRF-RJ 11517

ID. 4.216.255-6

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

16 UNIFESP — Universidade Federal de Sao Paulo. Departamento De Comunicagéo Institucional. Opinido: Casos de deméncia por
Corpos de Lewy s&o alerta de satde publica. Disponivel em: <https://www.unifesp.br/reitoria/dci/noticias-anteriores-dci/item/2817-
demencia-por-corpos-de-lewy-um-alerta-de-saude-publica>. Acesso em: 20 mai. 2022.

"BRASIL Ministério da Saude. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulacéo do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <http://portal.anvisa.gov.br/cmed/apresentacao>. Acesso em: 20 mai. 2022.
18 BRASIL Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Lista de Pregos de Medicamentos. Disponivel em:
<https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/medicamentos/cmed/precos/arquivos/lista_conformidade_gov_2022_05_v2.pdf/@@download/file/LISTA_CONFORMIDA
DE_GOV_2022_05_v2.pdf>. Acesso em: 20 mai. 2022.
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