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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 0601/2022

Rio de Janeiro, 29 de junho de 2022.

Processo n° 5002413-24.2022.4.02.5112,
ajuizado por | |

O presente parecer visa atender & solicitagdo de informagdes técnicas da 12
Vara Federal de Itaperuna, da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro quanto ao produto
Canabidiol 50mg/mL e quanto ao medicamento Cloridrato de Brupropiona comprimidos

revestidos de liberagéo prolongada 150mg (Zetron® XL).

| - RELATORIO

1. De acordo com o documento médico emitido em impresso préoprio (Evento
1 LAUDO7_Pégina 1) pelo médico | |
[ ]em 05 de maio de 2022, a Autora tem fibromialgia moderada a grave, com dor
generalizada e limitante, ficando acamada por varios dias. Ha indicacdo de tratamento com:

* Canabidiol 50mg/mL — 0,5mL de 12/12 horas por via sublingual;

* Cloridrato de Brupropiona comprimidos revestidos de liberacéo prolongada
150mg (Zetron® XL) — 01 comprimido apds o café da manha.

Foi participado que a Autora ja fez uso de diversos medicamentos, sem efeito desejado.
Classificacdo Internacional de Doencas (CID-10): M79 — Outros transtornos dos tecidos
moles, ndo classificados em outra parte.

Il —- 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 Consolidacdo n°® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispde, também,
sobre a organizacdo 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 Consolidacdo n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, estabelece,
inclusive, as normas de financiamento e de execucdo do Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica no &mbito 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 Satde.
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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 Relagdo
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
execucdo 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 Basico da Assisténcia
Farmacéutica no Estado do Rio de Janeiro.

7. A Deliberagdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberacdo CIB n°
5.743 de 14 de marc¢o 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 consonancia com as legislagcdes
supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Rela¢cdo Municipal
de Medicamentos Essenciais, REMUME — Itaperuna 2015, conforme Portaria n°® 024, de 10
de junho de 2015.

9. O produto Canabidiol 50mg/mL e o medicamento Cloridrato de Brupropiona estdo
sujeitos a controle especial, de acordo com a Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de
1998 e suas atualiza¢des. Portanto, a dispensacdo destes esta condicionada a apresentacao de
receituario adequado.

9. A Resolucdo RDC n° 327, de 9 de dezembro de 2019, disp&e sobre os procedimentos para
a concessao da Autorizacdo Sanitéria para a fabricacéo e a importagdo, bem como estabelece
requisitos para a comercializagdo, prescricdo, a dispensa¢do, 0 monitoramento e a
fiscalizacdo de produtos de Cannabis para fins medicinais, e da outras providéncias.

10. A Resolugdo RDC n° 660 de 30 de margo de 2022, define os critérios e 0s procedimentos
para a importacdo de Produto derivado de Cannabis, por pessoa fisica, para uso proprio,
mediante prescricdo de profissional legalmente habilitado, para tratamento de satde.

DO QUADRO CLINICO

1. A fibromialgia pode ser definida como uma sindrome dolorosa cronica, ndo inflamatdria,
de etiologia desconhecida, que se manifesta no sistema musculoesquelético, podendo
apresentar sintomas em outros aparelhos e sistemas. Assim como em outras condi¢des
crbnicas, como a artrite reumatoide, ha um aumento na prevaléncia de diagndstico de
depressdo nesses pacientes. Ansiedade, alteracdo de humor e do comportamento,

irritabilidade ou outros disturbios psicolégicos acompanham cerca de 1/3 destes pacientesl.

DO PLEITO

1. O Canabidiol 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 humanos e animais. Os canabinoides agem no corpo
humano pela ligacdo com seus receptores. No sistema nervoso central o receptor CB1 é
altamente expresso, localizado na membrana pré-sinaptica das células. Estes receptores CB1

1PROVENZA, JR. etal. Fibromialgia. Revista Brasileira de Reumatologia. \V/(44) n°6, 2004. Disponivel em:
<https://www.scielo.br/j/rbr/a/lxKmjCGfP8SQnPgngfQICS7w/?lang=pt>. Acesso em: 27 jun. 2022.
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estdo presentes tanto em neurdnios inibitdrios gabaérgicos quanto em neurdnios excitatorios
glutamatérgicos. O Canabidiol (CBD) age no receptor CB1 inibindo a transmisséo sinéptica

por blogueio dos canais de calcio (Ca2+) e potéssio (K™) dependentes de voltagemz.

2. O Cloridrato de Brupropiona comprimidos revestidos de liberacdo prolongada (Zetron®
XL) é indicado no tratamento de episddios depressivos maiores ou na prevencgdo de recaidas
e recorréncias de episodios depressivos apos resposta inicial satisfatoria’.

111 - CONCLUSAO

1. Trata-se de Autora com fibromialgia moderada a grave pleiteando judicialmente o produto
Canabidiol 50mg/mL e o medicamento Cloridrato de Brupropiona comprimidos
revestidos de liberagéo prolongada 150mg (Zetron® XL).

2. No que concerne a indicagdo do antidepressivo Cloridrato de Brupropiona 150mg

(Zetron® XL), a analise dos documentos médicos acostados aos autos ndo_apontou
nenhuma comorbidade ou condicdo clinica que justifiqgue o uso do referido
medicamento no tratamento da Autora.

3. Desse modo, para uma inferéncia segura acerca do Cloridrato de Brupropiona 150mg

(Zetron® XL), sugere-se a apresentagdo de documento médico recente, datado, legivel e com
identificacdo do profissional emissor, que justifique de forma técnica a necessidade do
referido pleito no plano terapéutico da Autora.

4. Quanto ao tratamento da fibromialgia utilizando produto a base de Cannabis, destaca-se
gue uma revisdo sistematica que avaliou 0 uso de canabindides no tratamento da referida
condicdo clinica, ndo encontrou nenhum estudo relevante com Cannabis no manejo da
fibromialgia. A revisdo apontou que ndo foram encontradas evidéncias para conclusdes e

n&o foram encontrados estudos sobre a utilizagdo da Cannabis na fibromialgia®.

5. Estudo de 2020 considera que as evidéncias que apoiam a Cannabis em condicdes de dor
crbnica sdo abundantes; no entanto, na fibromialgia, eles sdo limitados. H& apenas poucos
ensaios randomizados, e sua objetividade tem sido guestionada. Evidéncias que apoiam o
uso de Cannabis na dor crénica e especificamente na fibromialgia estdo sendo reunidas a
medida que o uso de Cannabis aumenta com as tendéncias globais atuais. O uso de Cannabis
nao é isento de riscos, incluindo psiquiatricos, cognitivos e de desenvolvimento, bem como
0s riscos de dependéncia. Mais pesquisas sdo necessarias para definir a sele¢do adequada de

pacientes e 0s regimes de tratamento®.
6. Considerando o0 exposto, que mais pesquisas sdo necessarias,”> no momento, ainda nio ha

evidéncia cientifica robusta que apoie o0 uso de produtos derivados de Cannabis para o
manejo da fibromialgia.

2 ABE - Associacdo 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: 27 jun. 2022.

3 Bula do medicamento Cloridrato de Brupropiona comprimidos revestidos de libera¢do prolongada (Zetr0n® XL) por Libbs
Farmacéutica Ltda. Disponivel em: <https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/gq/?numeroRegistro=100330111>. Acesso em:

27 jun. 2022.

4 Walitt, B. et. Al. Canabindides para fibromialgia. Canabindides para fibromialgia. Disponivel em:
<https://www.cochranelibrary.com/cdsr/doi/10.1002/14651858.CD011694.pub2/abstract/pt>. Acesso em: 27 jun. 2022.

SBERGER AA, KEEFE J, WINNICK A, GILBERT E, ESKANDER JP, YAZDI C, KAYE AD, VISWANATH O, URITS I.
Cannabis and cannabidiol (CBD) for the treatment of fibromyalgia. Best Pract Res Clin Anaesthesiol. 2020 Sep;34(3):617-631.
Disponivel em: <https://pubmed.ncbi.nim.nih.gov/33004171/>. Acesso em: 27 jun. 2022.
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7. No que tange a disponibilizagdo pelo SUS dos produtos pleiteados, insta mencionar que:

* Cloridrato de Bupropiona 150mg comprimido de liberacdo prolongada foi
padronizado, conforme Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais
(RENAME/2022), no Componente Estratégico da Assisténcia Farmacéutica, em
atendimento ao Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas — Dependéncia a
Nicotina. Entretanto, tendo em vista os documentos médicos acostados aos autos,
esse medicamento foi prescrito & Autora para o tratamento de condi¢do distinta
daquela para o qual o0 medicamento foi padronizado no &mbito do SUS, o que torna
0 acesso da Requerente a este medicamento invidvel por via administrativa.

+ Canabidiol 50mg/mL — néo integra nenhuma lista oficial de dispensa¢do no SUS
no ambito do Municipio de Itaperuna e do Estado do Rio de Janeiro.

v
Assim, considerando que ndo existe politica pablica de salde para
dispensacdo dos pleiteados, e considerando o quadro clinico descrito,
salienta-se que ndo ha atribuicdo exclusiva do Estado ou do Municipio de
Itaperuna em fornecer tais itens.

8. Ressalta-se que 0 medicamento Cloridrato de Bupropiona e o produto Canabidiol ndo
foram analisados pela Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS —

CONITEC para o tratamento da fibromialgia6.

9. Cabe informar que para o tratamento da dor crdnica, 0 Ministério da Salde publicou o
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da Dor Crénica (Portaria n® 1.083, de 02
de outubro de 2012)7. Contudo, ressalta-se que neste PCDT ndo ha& recomendacdo para
tratamento medicamentoso da dor em pacientes com fibromialgia, diagnéstico atribuido
a Autora.

10. Ainda, segundo o Protocolo’ supracitado, inexiste tratamento medicamentoso
significativamente eficaz para fibromialgia, apenas atividade fisica regular. Contudo, alguns
pacientes se beneficiam do uso de tratamento das comorbidades, tais como ansiedade e
depressdo. Este Protocolo ndo recomenda tratamento medicamentoso especifico para
pacientes com fibromialgia. Assim, ndo ha padronizado pelo SUS alternativa terapéutica
para o tratamento da dor cronica associada a fibromialgia.

11. Elucida-se que o produto derivado de Cannabis de principio ativo Canabidiol 50mg/mL

e o medicamento Zetron® XL 150mg de principio ativo Cloridrato de Brupropiona
apresentam registro ativo na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

13. Consta no sitio eletrénico da ANVISA, registro ativo de medicamento genérico para o
correspondente Cloridrato de Brupropiona comprimidos revestidos de liberacéo
prolongada 150mg &. O Canabidiol 50mg/mL, classificado pela ANVISA como produto &
base de Cannabis, ndo apresenta correspondente genérico, pois ndo esté classificado como
medicamento.

6 BRASIL. Ministério da Satide. Comissio Nacional de Incorporacéo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Tecnologias
demandadas. Disponivel em: <http://conitec.gov.br/tecnologias-em-avaliacao>. Acesso em: 27 jun. 2022.

"MINISTERIO DA SAUDE. Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas Dor Cronica. Portaria SAS/MS n° 1.083, de 02
de outubro de 2012. Disponivel em: <http://conitec.gov.br/images/Protocolos/DorCronica.pdf>. Acesso: 27 jun. 2022. @

8 ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Consultas. Medicamentos. Disponivel em:
<https://pubmed.ncbi.nIm.nih.gov/33004171/>. Acesso em: 27 jun. 2022.
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12. No que concerne ao valor, no Brasil, para um medicamento ser comercializado é preciso
obter o registro sanitdrio na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e a
autorizacdo de preco maximo pela Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos

(CMED)°.

13. De acordo com publicacdo da cMEDY, o Preco Fabrica (PF) deve ser utilizado como
referéncia quando a aquisicdo dos medicamentos néo 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 Resolucdo n° 3 de 2011, e o Pregco Maximo de Venda ao
Governo (PMVG) é utilizado como referéncia quando a compra for motivada por ordem
judicial, e sempre que a aquisi¢cdo contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao
Comunicado n° 6, de 2013.

14, Assim, considerando a regulamentacgéo vigente, em consulta a Tabela de
Precos CMED, para o ICMS 20%, tem-se'*:

* Cloridrato de Brupropiona comprimidos revestidos de liberacdo prolongada
150mg (Zetron® XL) — na apresentagdo com 30 comprimidos, possui preco de
fabrica correspondente a R$ 120,84 e, preco maximo de venda ao governo
correspondente a R$ 94,82;

« Canabidiol 50mg/mL néo corresponde a medicamento registrado na ANVISA,
deste modo, ndo tem preco estabelecido pela CMED.

E o parecer.

A 12 Vara Federal de Itaperuna, da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro,
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

FERNANDO ANTONIO DE ALMEIDA GASPAR

Médico
CRM/RJ 52.52996-3
GABRIELA CARRARA ID. 3.047.165-6 MARCELA MACHADO DURAO
Farmacéutica Assistente de Coordenacdo
CRF-RJ 21.047 CRF-RJ 11517
Assessor-chefe

CRF-RJ 10.277
ID. 436.475-02

9 BRASIL Ministério da Satide. 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: 27 jun.
2022.

10BRASIL. Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Camara de Regulacéo do Mercado de
Medicamentos (CMED). Precos maximos de medicamentos por principio ativo, para compras publicas. Preco fabrica (PF) e
preco maximo de venda ao governo (PMVG). Disponivel em:
<http://portal.anvisa.gov.br/documents/374947/5866895/LISTA_CONFORMIDADE_GOV_2020_05_v1.pdf/3a41630f-7344-
42ec-b8bc-8f98bba7c205>. Acesso em: 27 jun. 2022.

HBRASIL Ministério da Sadde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Lista de Precos de Medicamentos.
Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-

br/assuntos/medicamentos/cmed/precos/arquivos/lista_conformidade_gov_2022_06_v1.pdf/@@download/file/LISTA_CONFO
RMIDADE_GOV_2022_06_v1.pdf>. Acesso em: 27 jun. 2022.
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