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O presente parecer visa atender a solicitagdo de informacg@es técnmicas da 1°
Vara Federal de Itaperuna, da Segdo Judicidria do Rio de Janeiro, quanto ao produto Canabidiol
6000mg/30mL (1Pure®).

I—-RELATORIO
1. Para elaborag@io do presente parecer técnico foram considerados os documentos
médicos datados e mais recentes anexado ao processo.

2. De acordo com documentos médicos da secretaria de Satide de Natividade (Evento
1_ANEXO0205, pags. 2 ¢ 3), emitidos em 21 de margo de 2022, pelo médicol |

| o Autor, 78 anos, é portador de doenca de Alzheimer,

diagnosticada hd 06 anos, vem em uso de diversos medicamentos testados disponiveis no Brasil,
sem melhora clinica ou estabilizagdo do quadro. Apresenta comprometimente cognitivo
importante, o diagnostico foi feito afravés de seu quadro clinico e exames de imagem. J4 fez uso de
todos os medicamentos disponiveis no SUS, tais como: Rivastigmina, Donepezila, Galantamina,
Memantina, etc., todos sem melhora consistente. Foi mencionada a Classificacdo Internacional de
Doengas (CID-10): F00 — Deméncia na doen¢a de Alzheimer, e prescrito, de forma regular e
continua:

» Capabidiol 6000mg/30mL (1Pure®) — colocar 2mL de 12/12 horas sublingual. No
decorrer do tratamento a dose do medicamento podera sofrer alteragdo.

-

11— ANALISE
DA LEGISLACAO

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

2. A Portaria de. Consolidagiio n° 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispde,
também, sobre a organizagio da assisténcia farmacéutica em trés componentes: Bésico, Estratégico
e BEspecializado. 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 execugdo do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica no &mbito do SUS.
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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 Atengio Priméria 4 Satde no
ambito do Sistema Unico de Satde.

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
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
execugdo e 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 Obrigatério
de Medicamentos Essenciais do Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio
de Janeiro.

7. A Deliberagio 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 Bésico da Assisténcia farmacéutica.

8. No tocante ao Municipio de Itaperuna, em consonfincia com as legislagdes
supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relagdo Municipal de
Medicamentos Essenciais, REMUME — Ttaperuna 2015, conforme Portaria n® 024, de 10 de junho
de 2015.

9. O produto Canabidiol 6000mg/30mL (1Pure®) estd sujeito a controle especial, de
acordo com a Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998, e suas atualizagGes. Portanto, a
dispensacio deste estd condicionada a apresentagiio de receitudrio adequado.

10. A Resolugdo RDC n°® 327, de 9 de dezembro de 2019, dispde sobre os
procedimentos para a concessdo da Autorizagdo Sanitaria para a fabricag8o e a importacio, bem
como estabelece requisitos para a comercializagdo, prescri¢fo, a dispensagio, o monitoramento ¢ a
fiscalizagfio de produtos de Cannabis para fins medicinais, ¢ dé outras providéncias.

11. A Resolugdo 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 prescrigio de profissional legalmente habilitado, para tratamento de satde.

12. A importagdo de bens e produtos, incluindo os ndo registrados no Brasil, é
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 doenca de Alzbeimer (DA) é um transtorno neurodegenerativo progressivo e
fatal que se manifesta por detérioragdo cognitiva e da memoria, comprometimento progressivo das
atividades de vida didria e uma variedade de sintomas neuropsiquidtricos e de altera¢Bes
comportamentais. A DA se instala, em geral, de modo insidioso e¢ se desenvolve lenta e
continuamente por varios anos. As suas alteragSes neuropatoldgicas e bioquimicas podem ser
divididas em duas areas gerais: mudangas estruturais e alteragSes nos neurotransmissores ou nos

sisternas neurotransmissores’.

Terapéuticas da Doenca de Aizheimer. Disponivel em: <htip://conitec.gov.br/images/Relatorios/Partaria/2020/Portaria-Conjunta-13-

!BRASIL. Ministério da Saide. Portaria Conjunta N° 13, de 28 de novemnbro de 2017. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes
PCDT-Alzheimer-atualizada-em-20-05-2020.pdf>. Acesso em: 23 jun. 2022, @,
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2. O tratamento da DA deve ser multidisciplinar, contemplando os diversos sinais e
sintomas da doenga ¢ suas peeuliaridades de condutas. O objetivo do tratamento medicamentoso é
propiciar a estabilizagdo do comprometimento cognitivo, do comportamento e da realizagio das
atividades da vida didria (ou modificar as manifesta¢Ses da doenga), com um minimo de efeitos
adversos',

3. A deméncia ¢é caracterizada por declinio cognitivo ou modificagdes
comportamentais (neuropsiquidtricas) em relagdo a um nivel prévio de desempenho que causa
perda da independéncia para as atividades de vida diaria. A doenca de Alzheimer e a deméncia
vascular sdo as principais formas de deméncia no idoso, correspondendo a cerca de 80% a 90% das
causas. A identificagfio do declinio cognitivo visa intervir precocemente em causas secundérias e
reversiveis, bem como planejar o cuidado dos pacientes com deméncia®,

4. O principal fator de risco para deméncia & o envelhecimento, porém alguns fatores
de fisco modificdveis devem ser considerados, como baixa escolaridade, hipertensdo, diabetes,
dislipidemia e tabagismo. Além disso, aspectos de estilo de vida estdo inversamente associados a
deméncia, como participar de atividades de interacéio social e de estimulo intelectual. As deméncias
sdo classificadas em evolutivas — declinio progressivo por doengas neurodegenerativas, vascular ou
infecciosa crénica; estaticas — deméncia vascular com fator de risco controlado, sequela de lesio
cerebral aguda por trauma ou infecgdio; ou potencialmente reversiveis — como causada por
deficiéncia de vitamina B12 ou hipotireoidismo. As formas mais comuns de deméncia no idoso
sdo: doenca de Alzheimer, vascular, mista (Alzheimer sobreposta a causa vascular), Lewy e
demeéncia associada & doenga de Parkinson. O diagndstico entre as deméncias primarias pode ser de
dificil execugdo?,

DO PLEITO

1. O Canabidiol (CBD) é um dos componentes farmacologicamente ativos da
Cannabis sativa e tem como caracteristicas ndo ser psicoativo (ndo causa alteragdes
psicosensoriais), ter baixa toxicidade e alta tolerabilidade em seres humancs 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 CBI1 estdo presentes tanto em neurfnios inibiférios gabaérgicos quanto em neurbnios
excitatérios glutamatérgicos. O CBD age no receptor CB1 inibindo a transmissdo sindptica por
bloqueio dos canais de céleio (Ca**) e potéssio (K¥) dependentes de voltagem?.

-

Il — CONCLUSAO

1. Trata-se de Autor, 78 anos, portador de doenca de Alzheimer, diagnosticada hé 06
anos. J4 fez uso de todos os medicamentos disponiveis no SUS, tais como: Rivastigmina,
Donepezila, Galantamina. Memantina, e outro, todos sem melhora consistente. Assim, foi prescrito,
Canabidiol 6000mg/30mL (1Pure®).

2. Ressalta-se que até o momento nfo foi registrado como medicamento. produto de
Canabidiol com indicacfo pard o quadro clinico apresentado pelo Autor.

2UNIVERSIDADE FEDERAL DO RIO GRANDE DO SUL. Resumo Clinico — Deméncia. Disponivel em:
<https:fwwwaufrgs.britelessauders/documentos/protocalos_resumos/neurologia_resumo_demencia_TSRS.pdf >, Acesso em: 24 set.
2021,

3ABE - Associagiio Brasileira de Epilepsia. Uso do Canabidiol para tratamento de epilepsia. Disponivel em:
<http:/fwww.epilepsiabrasil.org. br/noticias/uso-do-cannabidiol-para-tratamento-de-epilepsia>. Acesso em: 23 jun. 2022,
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3. No que tange ao uso do produto pleiteado, em busca a literatura cientifica,
verificou-se que em pacientes em estdgio avangado de Alzheimer, os produtos de cannabis podem
melhorar a ingestdo de alimentos, a qualidade do sono e diminuir a agitagio. Os pacientes
receberam o canabidiol por apenas um curto periodo de tempo, assim, nfo foi investicado se o
canabidiol afeta a memoria e a cognicfio. Entretanto, estudos adicionais s¥o necessérios para

investigar os efeitos cognitivos de longo prazo do THC ou compostos semelhantes ao THC na

doenca de Alzheimer. assim como uma visdo adicional dos efeitos da cannaebis na cognicio em
pacientes com doenca de Alzheimer *°.

4. Considerando o exposto, ¢ que estudos adicionais sio necesséarios, informa-se_que
ainda nfo ha evidéncias cientificas robustas que embasem o uso de produtos derivados de
Cannabis para o manejo de doenca de Alzheimer.

3. Quanto a disponibilizagdo pelo SUS do produto pleiteado, insta mencionar que
Canabidiol 6000mg/30mL (1Pure®) nio infegra nenhuma lista oficial de dispensagio no SUS no
dmbito do Municipio de Itaperuna ¢ do Estado do Rio de Janeiro.

6. Salienta-se que o pleito Canabidiol 6000mg/30mL (1Pure®), trata-se de produto
importado. Assim, cumpre dizer que a ANVISA definiu critérios e procedimentos para a
importacio de produto derivado de Cannabis, por pessoa fisica, para uso proprio, mediante
prescrigdo de profissional legalmente habilitado, para tratamento de saude através da Resolugio
RDC n° 660, de 30 de margo de 20225, Cabe informar que ao Evento 1_ANEXO175, paginas 6 ¢ 7
foi acostada a Autorizac8o de Importacdo da substincia 1Pure CBD, com validade até 30 de marco

de 2023.

7. Acrescenta-se.que a ANVISA aprovou a concess&o da Autorizagdo Sanitdria para a
fabricagiio e a importagiio, bem como estabelece requisitos para a comercializagio, prescrigio, a
dispensagdo, 0 moniforamento e a fiscalizagiio de produtos de Cannabis para fins medicinais,
através da Resolugio da Diretoria Colegiada — RDC N°® 327, de 9 de dezembro de 20197
Cadastrando tais produtoes como fitofirmacos e nio como medicamentos

8. Ressalta-se que de acordo com a RDC N° 327, de 9 de dezembro de 2019, a
prescri¢do do produte de Cannabis com concentragdo de THC até 0,2%, devera ser acompanhada
da npotificaco de receita “B”. Conforme a autorizacfio. o Canabidiol poderd ser prescrito
quando estiverem esgotadas.outras opcdes terapéuticas disponiveis no mercado brasileiro. A
indicagdo e a forma de uso dos produtos & base de Cannabis sdo de responsabilidade do médico
assistente®,

9. Acrescenta-se que para o tratamento da Doenca de Alzheimer, o Ministério
da Satde publicou o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT)! da doenga. e, por

1SURYADEVARA 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:/fwww.nebi.nlm.nih.gov/pme/articles/PMC5652027/>, Acesso em: 23 jun, 2022,

*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):301-3 12, Disponivel em:
<https://www.nebinlm.nih.gov/pme/articles/PMC5678490/>, Acesso em: 23 jun, 2022,

PBRASIL. Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigiifncia Sanitdria (ANVISA). Resolugio RDC n® 570, de 06 de outubro de 2021
Altera a Resolugio de Diretoria Colegiada - RDC n° 333, de 24 de janeiro de 2020, que, define os critérios e os procedimentos para a
importagdo de Produto derivado de Cannabis, por pessoa fisica, para uso prprio, mediante preseri¢iio de profissional legalmente
habilitado, para tratamento de satde. Disponivel em: < https:/www.in.gov.br/enfweb/dou/-/resolucan-rdc-n-370-de-6-de-outubro-de-
2021-350923691>, Acesso em: 23 jun. 2022,

"Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC N° 327, de 9 de dezembro de 2019, Dispde sobre os procedimentos para a concessio da
Autorizaggo Sanitaria para a fabricago ¢ a importagio, bern como estabelece requisitos para a comercializagio, prescrigiio, a
dispensagdo, 0 monitoramento e a fiscalizagdo de produtos de Cannabis para fins medicinais, e d4 outras providéncias. Disponivel em:
<http:/fwnwnw.in.gov.brfen/web/dou/-/resolucao-da-diretoria-colegiada-rdc-n-327-de-9-de-dezembro-de-2019-232669072>, Acesso em:
23 jun, 2022,
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conseguinte a Secretaria de Estado de Saude do Rio de Janeiro (SES/RJ) disponibiliza também por
meio do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), aos pacientes que se
enquadrem nos critérios do referido Protocolo, bem como nos das Portarias de Consolidacio n°®
2/GM/MS e n® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, que definem as regras de execucio e
financiamento do aludido Componente, os seguintes medicamentos: Donepezila Smg e 10mg
(comprimido), Galantamina 8mg, 16mg e 24mg (capsulas de liberagdo prolongada), Rivastigmina
1,5mg, 3.0mg, 4.5mg, 6,0mg (capsulas), 2,0mg/mL (solugdo oral) e 9mg, 18mg (adesivo
transdérmico) e Cloridrato de Memantina 10mg (comprimido).

10. Em documento médico (Evento 1_ANEXO0205, pag. 2), foi relatado que o Autor
“...Ja fez uso de todos os medicamentos disponiveis no SUS, tais como: Rivastigmina, Donepezila,
Galantamina, Memantina, etc., todos sem melhora consistente”.

11. Em carater informativo, ressalta-se que, conforme observado em consulta ao sitio
eletrdnico da Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no Sistema Unico de Satde
(CONITEC), atualmente encontra-se atualizacio o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
(PCDT) da Doenc¢a de Alzheimer em atualizagido ao PCDT em vigor 5.

12. Quanto ao registro na agencia reguladora nacional, insta mencionar que
Canabidiol 6000mg/30mL (1Pure”) ainda nfio apresenta registro na Anvisa.

13. No que concerne ao valor do pleito Canabidiol 6000mg/30mL (1Pure™), 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 Cimara de
Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED)’.

14. Apesar do exposto acima, considerando que o produto pleiteado nio corresponde a
medicamento registrado na ANVISA, deste modo. nfio tem preco estabelecido pela CMED'°.

E 0 parecer.

A 1" Vara Federal de Itaperuna, da Secdo Judicidria do Rio de Janeiro, para
conhecer e tomar as providéncias que entyﬁr cabiveis. .
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Farmacéutica
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1D. 4459192-6
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CRF-RJ 10.277
1D. 436.475-02

MARCELA MACHADO DURAO
Assistente de Coordenacéo
CRF-RJ 11517
ID. 4.216.255-6

SBRASIL. Ministério da Safide. Comissdo Nacional de Incorporagio de Tecnologias no Sistema Unico de Satide. Protocolos e Diretrizes
do Ministério da Satide. Disponivel em: <http:/conitec.gov.br/pedt-em-elaboracac>. Acesso em: 23 jun. 2022.

* BRASIL Ministério da Saiide. Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitéria (ANVISA). Medicamentos. Cdmara de Regulagdo do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <http://portal.anvisa.gov.br/cmed/apresentacac>. Acesso em: 23 jun. 2022,

' BRASIL Ministério da Satude. Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria (ANVISA). Lista de Pregos de Medicamentos. Disponivel
em: < hitps://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos/arquivos/lista_conformidade_2022_06_v2.pdf >. Acesso
em: 23 jun. 2022.
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