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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 1014/2022
Rio de Janeiro, 23 de Setembro de 2022.

Processo  n° 5004392-51.2022.4.02.5102,
ajuizado por| |

O presente parecer visa atender a solicitacéo de informagdes técnicas do 2° Juizado
Especial Federal de Niter6i, da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto aos produtos Canabidiol
Hempflex 1000mg, Canabidiol Sphera Joy — Full Spectrum 1000mg — 30ml e Canabidiol Health
Meds 6000mg, THC 0,3% 100mg/ml.

| - RELATORIO

1. Para a elaboragdo deste parecer técnico foram considerados o laudo e receituérios
em documento médico do CP- Centro de Psiquiatria (Evento 1, ANEXO2, Pégina 5,7,9 Evento 7,
ANEXO3, Pagina 1 a 6 e Evento 7, ANEXO6, Pagina 1 a 3) emitidos, respectivamente, em 02 de
junho de 2022 e 05 de julho de 2022 pela médica psiquiatrg] |

2. Em sintese, a Autora apresenta quadro clinico cursando com transtorno depressivo
maior e fibromialgia. N&o apresentando melhora desses sintomas com 0 uso de medicamentos. Os

canabinoides podem atenuar inflamac@es de baixo grau nos pacientes com fibromialgia bloqueando
a progressdo inflamatoria articular. Iniciou canabidiol hempflex 1000 em junho de 2021 guando
ficou evidenciado conforto em relacéo as dores e diminuigdo de alguns medicamentos. Faz uso de
amitriptilina, fluoxetina, pregabalina, clonazepam. J& utilizou duloxetina, nortriptilina e sertralina,
sem sucesso, assim foi prescrito os produtos abaixo:

e Canabidiol Hempflex 1000mg - 6 frascos/02 gotas de 12/12h,
e Canabidiol Sphera Joy — Full Spectrum 1000mg — 30ml - 6 frascos/02 gotas de 12/12h
¢ Canabidiol Health Meds 6000mg THC 0,3% 100mg/ml - 6 frascos/02 gotas de 12/12h

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 Consolidagdo n® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispde,
também, sobre a organizagdo da assisténcia farmacéutica em trés componentes: Basico, Estratégico
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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 o0 novo modelo de financiamento de custeio da Atengdo Primaria & Saude no &mbito
do Sistema Unico de Satde.

5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona 0s
medicamentos disponiveis no dmbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberacéo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispGe sobre as normas de
execucdo 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 Bésico da Assisténcia Farmacéutica.

8. O produto Canabidiol 50mg/mL esta sujeito a controle especial, de acordo com a
Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998, e suas atualizagdes. Portanto, a dispensacéo deste
esta condicionada a apresentacdo de receituario adequado.

9. A Resolugdo RDC n° 327, de 9 de dezembro de 2019, dispbe sobre os procedimentos
para a concessdo da Autorizagdo Sanitéria para a fabricagdo e a importacéo, bem como estabelece
requisitos para a comercializagdo, prescricdo, a dispensagéo, 0 monitoramento e a fiscalizacdo de
produtos de Cannabis para fins medicinais, e da outras providéncias.

10. A Resolucdo 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 prescrigdo de profissional legalmente habilitado, para tratamento de saude.

11. No tocante ao Municipio de Niteréi, em consonancia com as legislaces
mencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relacdo Municipal de
Medicamentos Essenciais (“REMUME-Niter6i”). Foi realizada em 2021, revisdo e atualizacdo da
REMUME, sendo publicada em 31 de margo/2021, no diario oficial do municipio.

DO QUADRO CLINICO

1. A depressdo é uma condigdo relativamente comum, de curso crénico e recorrente.
Esté frequentemente associada com incapacitacdo funcional e comprometimento da saude fisica. Os
pacientes deprimidos apresentam limitacdo da sua atividade e bem-estar, além de uma maior
utilizacdo de servicos de satde. No entanto, a depressao segue sendo subdiagnosticada e subtratada.
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Muitas vezes, os pacientes deprimidos também ndo recebem tratamentos suficientemente adequados
e especificos. A morbimortalidade associada & depressdo pode ser, em boa parte, prevenida (em
torno de 70%) com o tratamento correto®. No sentido patoldgico, ha presenca de tristeza, pessimismo,
baixa autoestima, que aparecem com frequéncia e podem combinar-se entre si. Ha uma série de
evidéncias que mostram alteraces quimicas no cérebro do individuo deprimido, principalmente com
relacdo aos neurotransmissores (serotonina, noradrenalina e, em menor propor¢do, dopamina),
substancias que transmitem impulsos nervosos entre as células. Outros processos que ocorrem dentro
das células nervosas também estdo envolvidos?.

2. A fibromialgia pode ser definida como uma sindrome dolorosa crénica, ndo
inflamatdria, de etiologia desconhecida, que se manifesta no sistema musculoesquelético, podendo
apresentar sintomas em outros aparelhos e sistemas. Assim como em outras condi¢Bes cronicas,
como a artrite reumatoide, ha um aumento na prevaléncia de diagnostico de depressdo nesses
pacientes. Ansiedade, alteracdo de humor e do comportamento, irritabilidade ou outros distdrbios
psicolégicos acompanham cerca de 1/3 destes pacientes®.

DO PLEITO

1. Os produtos derivados da planta Cannabis sativa exercem amplo espectro de agdo
sobre a atividade fisiologica normal. Entre elas destacam-se a¢BGes sobre a esfera cognitiva e
psicoldgica, incluindo uma marcada sensacgdo de euforia, relaxamento e sedacdo. Entre as potenciais
acOes da administracdo de compostos canabinoides estdo o aparecimento de efeitos analgésicos,
antieméticos, acOes sobre a atividade muscular, efeitos cardiovasculares, neuroenddcrino,
imunomoduladores e antiproliferativos, entre outros. A planta cannabis sativa possui mais de 400
componentes, sendo que aproximadamente 60 deles sdo componentes canabindides. O principal
constituinte psicoativo da cannabis é o tetrahidrocanabinol®.

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®. Seu uso fornece alivio para
uma ampla variedade de sintomas, incluindo dor, ndusea, ansiedade, inflamacdo e distdrbios
neuroldgicos, entre outros. Ele atua imitando a acdo de substancias enddgenas que modulam o nosso
sistema endocanabinoide, o qual, por sua vez, é responsavel por manter a homeostase do organismo
e manutencdo da salide em geral®.

LFLECK, M. P. et al. Revisdo das diretrizes da Associacdo Médica Brasileira para o tratamento da depressdo (Versao integral). Rev.
Bras. Psiquiatr., Sdo Paulo, v. 31, supl. 1, p. S7-S17, mai. 2009. Disponivel em: <https://www.scielo.br/pdf/rbp/v31s1/a03v31sl.pdf>.
Acesso em: 18 jul. 2022.

2 BIBLIOTECA VIRTUAL EM SAUDE. Dicas em Salide. Depress&o. Disponivel em:
<http://bvsms.saude.gov.br/bvs/dicas/76depressao.html>. Acesso em: 18 jul. 2022.

3 PROVENZA, J.R. et al. Fibromialgia. Revista Brasileira de Reumatologia. V(44) n°6, 2004. Disponivel em:
<http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0482-50042004000600008>. Acesso em: 18 jul. 2022.

4 Conselho Federal de farmacia. Parecer n® 00024/2019-CTC/CFF. Disponivel em:
<http://www.cff.org.br/userfiles/PTC%20CEBRIM%20CFF%2009_08_2019%20marca%20dagua.pdf>. Acesso em: 18 jul. 2022.

5 ABE - Associagdo 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: 18 jul. 2022.

® Uso Medicinal do Canabidiol. Disponivel em: <https://www.crfsp.org.br/images/stories/revista/rf135/rf135.pdf>. Acesso em: 18 jul.
2022.

# NatJus 3



Secretaria de
Saude

7l

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Acles de Salde

111 - CONCLUSAO

1. Trata-se de Autora com quadro clinico depressdo e fibromialgia com solicitacdo
medica para Canabidiol Hempflex 1000mg, Canabidiol Sphera Joy — Full Spectrum 1000mg —
30ml e Canabidiol Health Meds 6000mg, THC 0,3% 100mg/ml.

2. Informa-se que os produtos derivados de canabis - Canabidiol Hempflex 1000mg,
Canabidiol Sphera Joy — Full Spectrum 1000mg — 30ml e Canabidiol Health Meds 6000mg, THC
0,3% 100mg/ml — ndo apresentam registros ativos na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(Anvisa), por seus respectivos fabricantes.

3. Destaca-se que em documento médico acostado foi informado que ap6s o uso de
Canabidiol a Autora apresentou melhoras dos sintomas da depresséo e fibromialgia.

4, Em uma busca realizada na literatura cientifica, verificou-se que uma revisdo
sistematica avaliou o uso de Canabindides para fibromialgia. As evidéncias de ensaios clinicos sobre
0 uso de produtos de cannabis na fibromialgia foram limitadas a dois pequenos estudos com duracao
de curto prazo. Em tal revisdo foi descrito que foram encontrados nenhum estudo relevante com
cannabis herbécea, canabindides a base de plantas ou outros canabindides sintéticos para conclusdes
sobre cannabis medicinal na fibromialgia’.

5. Quanto ao tratamento da ansiedade e depresséo, um estudo de 2020 descreve que 0s
resultados apresentados mostram que o Canabidiol (CBD) desempenha um papel significativo na
regulacdo dos comportamentos relacionados a ansiedade e a depressao, cognicao e locomog¢édo. No
entanto, é necessario desenvolver estudos adicionais em animais e humanos para caracterizar
definitivamente a utilidade, seguranca e eficacia do CBD para esses transtornos psiquiatricos.
Estudos duplo-cegos em andamento, com previsao de conclusdo nos proximos anos, serao essenciais
para determinar se 0 CBD é realmente uma opcao para melhorar o manejo farmacol6gico desse tipo
de paciente psiquiatrico®.

6. Considerando o exposto, verificou-se que até o momento ndo foi localizada
evidéncia cientifica robusta que embase 0 uso de produtos derivados de Cannabis para o
manejo da fibromialgia e e depressao.

7. Informa-se que produto a base de Canabidiol ndo integra nenhuma lista oficial de
medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e Especializado) dispensados através do SUS, no
ambito do Municipio de Niterdi e do Estado do Rio de Janeiro.

8. Assim, considerando que ndo existe politica publica de saude para dispensacao desta
substancia, salienta-se que ainda ndo hé atribuicéo exclusiva do estado ou do municipio em fornecer
tal item.

9. Ressalta-se que a substancia Canabidiol ndo foi analisada pela Comissao Nacional
de Incorporacdo de Tecnologias no SUS/CONITEC para o tratamento da fibromialgia e depressdo °.

"Walitt, B. et. Al. Canabindides para fibromialgia. Canabinoides para fibromialgia. Disponivel em:
<https://www.cochranelibrary.com/cdsr/doi/10.1002/14651858.CD011694.pub2/abstract/pt>. Acesso em: 18 jul. 2022.

8 GARCIA-GUTIERREZ, M. S. et al. Cannabidiol: A Potential New Alternative for the Treatment of Anxiety, Depression, and
Psychotic Disorders. Biomolecules vol. 10,11 1575. 19 nov. 2020. Disponivel em:
<https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC7699613/>. Acesso em: 18 jul. 2022.

® BRASIL. Ministério da Sadde. Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Tecnologias demandadas.
Disponivel em: <http://conitec.gov.br/tecnologias-em-avaliacao>. Acesso em: 18 jul. 2022.
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10. Cabe informar que para o tratamento da dor cronica, o Ministério da Saude publicou
o0 Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da Dor Cronica (Portaria n° 1.083, de 02 de
outubro de 2012)™. Contudo, ressalta-se que neste PCDT nédo h& recomendacdo para tratamento
medicamentoso da dor em pacientes com Fibromialgia, diagnostico atribuido a Autora.

11. 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.

12. Assim, ndo ha padronizado pelo SUS alternativa terapéutica para o tratamento
da dor crénica associada a fibromialgia.

13. Para o tratamento da depressdo, encontram-se listados no Elenco Minimo
Obrigatério de Medicamentos Essenciais do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica no
Estado do Rio de Janeiro e na Remume de Niteroi, os antidepressivos: Amitriptilina 25magq,
Clomipramina 25mg e Fluoxetina 20mg, os quais sdo fornecidos pelas unidades basicas de salde
medicamente a apresentacdo de receituarios atualizados. No caso em tela, a Autora faz uso de
amitriptilina, fluoxetina, pregabalina, clonazepam. Ja utilizou duloxetina, nortriptilina e sertralina,
sem sucesso. Caso necessite, para 0 acesso aos medicamentos disponibilizados na atencdo bésica, a
Autora devera dirirgi-se a unidade basica de salde mais proximo da sua residéncia a fim de obter
informacdes sobre a sua retirada.

14, Canabidiol Hempflex 1000mg, Canabidiol Sphera Joy — Full Spectrum 1000mg —
30ml e Canabidiol Health Meds 6000mg, THC 0,3% 100mg/ml, tratam-se de produtos
importados. Assim, cumpre dizer que a ANVISA definiu critérios e procedimentos para a
importacdo de produto derivado de Cannabis, por pessoa fisica, para uso préprio, mediante
prescri¢do de profissional legalmente habilitado, para tratamento de satde atraves da Resolugdo RDC
N° 335, de 24 de janeiro de 2020 revogada pela Resolugdo RDC n° 660, de 30 de marco de 2022%2,

15. Acrescenta-se que a ANVISA aprovou a concessao da Autorizacdo Sanitaria para a
fabricagéo e a importacdo, bem como estabelece requisitos para a comercializagéo, prescricéo, a
dispensacdo, 0 monitoramento e a fiscalizacdo de produtos de Cannabis para fins medicinais, através
da Resolugdo da Diretoria Colegiada — RDC N° 327, de 9 de dezembro de 2019*3. Cadastrando tais
produtos como fitofarmacos e ndo como medicamentos.

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: 18 jul. 2022.

UBRASIL. Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Resolugdo RDC ne 335, de 24 de janeiro de 2020.
Define os critérios e os procedimentos para a importagdo de Produto derivado de Cannabis, por pessoa fisica, para uso préprio, 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: 16 set. 2022.

12BRASIL. Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Resolugdo RDC n° 570, de 06 de outubro de
2021 Altera a Resolucéo 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 prescrigao de profissional legalmente
habilitado, para tratamento de satde. Disponivel em: < https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-rdc-n-570-de-6-de-outubro-de-
2021-350923691>. Acesso em: 16 set. 2022.

Resolugio da Diretoria Colegiada - RDC N° 327, de 9 de dezembro de 2019. Dispde sobre os procedimentos para a concessio da
Autorizagao Sanitéria para a fabricacéo e a importagdo, bem como estabelece requisitos para a comercializagao, prescri¢do, a
dispensagdo, 0 monitoramento e a fiscalizagdo de produtos de Cannabis para fins medicinais, e da outras providéncias. Disponivel em:
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16. Ressalta-se que de acordo com a RDC N° 327, de 9 de dezembro de 2019, a
prescricdo do produto de Cannabis com concentragdo de THC até 0,2%, devera ser acompanhada da
notifica¢do de receita “B”. Conforme a autorizac¢do, o Canabidiol podera ser prescrito quando
estiverem esgotadas outras opc¢des terapéuticas disponiveis ho mercado brasileiro. A indicacédo e a
forma de uso dos produtos a base de Cannabis séo de responsabilidade do médico assistente!?

17. No que concerne ao valor do pleito, 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)*.

18. De acordo com publicacdo da CMED?®, o Preco Fabrica (PF) deve ser utilizado
como referéncia quando a aquisi¢cdo 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 Resolugdo n° 3 de 2011, e o Prego Méximo 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.

19. Apesar do exposto acima, considerando que os produtos pleiteados ndo possuem
registro na ANVISA, assim ndo tem preco estabelecido pela CMED?.

E o parecer.

Ao 2° Juizado Especial Federal de Niterdi, da Se¢do 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
ID. 3.047.165-6

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

<http://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-da-diretoria-colegiada-rdc-n-327-de-9-de-dezembro-de-2019-232669072>. Acesso em:
16 set. 2022.

“BRASIL Ministério da Sadde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagio do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <http://portal.anvisa.gov.br/cmed/apresentacao>. Acesso em: 18 jul. 2022.
1SBRASIL. Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Camara de Regulagdo do Mercado de
Medicamentos (CMED). Precos maximos de medicamentos por principio ativo, para compras publicas. Preco fabrica (PF) e prego
maximo de venda ao governo (PMVG). Disponivel em: < https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>.
Acesso em: 18 jul. 2022.

BBRASIL 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>. Acesso em: 18 jul. 2022.
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