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PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS-FEDERAL N° 1152/2022
Rio de Janeiro, 20 de outubro de 2022.

Processo n° 5007267.34.2022.4.02.5121,
ajuizado por| |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacOes técnicas do 4°
Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Se¢do Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao
produto Canabidiol Tinture 600mg/60mL USA Hemp®.

| - RELATORIO

1. Para elaboragdo do presente parecer técnico foi considerado apenas o documento
médico datado anexado ao processo.

2. De acordo com documento médico (Evento 1 _LAUDO9 pags. 1 e 2), emitido 13
de maio de 2022, pelo médico| | a Autora,

65 anos, acompanhada por apresentar Parkinson desde os 58 anos de idade, em uso de Levodopa +
Cloridrato de Benserazida (Prolopa®), Cloridrato de Amantadina (Mantidam®) e Escitalopram com
avanco da doenca e sem resposta satisfatoria. Resistente aos tratamentos medicamentosos testados
no Brasil, ndo sendo candidata ao tratamento cirdrgico. Realizou o uso de polifarmacia, sem
resposta. Tendo sido esgotadas todas as possibilidades terapéuticas, foi indicado Canabidiol
Tinture 600mg/60mL USA Hemp® - 1mL de 8/8 horas. Iniciou o tratamento com CBD
(Canabidiol), tendo apresentado melhora significativa em seu quadro médico, consequentemente
melhorando sua qualidade de vida em funcdo da intensidade/diminuicio de suas crises. E
necessario e fundamental a continuidade em carater emergencial do tratamento, sem o qual ocorre
0 agravamento das crises e risco de vida.

11 - ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidacdo n°® 2/GM/MS, de 28 de
setembro de 2017 e na Resolucéo 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 organizagéo 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 execu¢do do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica no ambito 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 Atencdo Priméria a Saude no
ambito do Sistema Unico de Salde.

5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1.589, 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 Deliberagdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de margo de 2019 dispde sobre as normas de
execucdo e financiamento do Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) no &mbito
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 Deliberagdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberacéo
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. A Resolugdo SMS n° 3733 de 14 de junho de 2018, definiu o elenco de
medicamentos, saneantes, antissépticos, vacinas e insumos padronizados para uso nas unidades da
Secretaria Municipal de Salde do Rio de Janeiro, compreendendo os Componentes Basico,
Hospitalar, Estratégico e Basico e Hospitalar, a saber, Relacdo Municipal de Medicamentos
Essenciais no ambito do Municipio do Rio de Janeiro (REMUME-RIO), em consonancia com as
legislagdes supramencionadas.

9. O produto Canabidiol Tinture 600mg/60mL USA Hemp® estd sujeito a controle
especial, de acordo com a Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998, e suas atualizacdes.
Portanto, a dispensagdo deste esta condicionada a apresentacdo de receituério adequado.

10. A Resolugdo 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 comercializacdo, prescri¢éo, a dispensacdo, 0 monitoramento e a
fiscalizag&o de produtos de Cannabis para fins medicinais, e da outras providéncias.

11. 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
préprio, mediante prescri¢do de profissional legalmente habilitado, para tratamento de salde.

12. A importacdo 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 Parkinson (DP) é uma doenca degenerativa cujas alteragdes motoras
decorrem principalmente da morte de neurdnios dopaminérgicos da substancia nigra que
apresentam inclus@es intracitoplasmaticas conhecidas como corpdsculos de Lewy. As principais
manifestacBes motoras da DP incluem tremor de repouso, bradicinesia, rigidez, roda denteada e
anormalidades posturais. No entanto, as altera¢cGes ndo sdo restritas a substancia nigra e podem
estar presentes em outros nucleos do tronco cerebral (por exemplo, nlcleo motor dorsal do vago),
cortex cerebral e mesmo neurdnios periféricos, como do plexo mioentérico. A presenca de processo
degenerativo além do sistema nigroestriatal, pode explicar uma série de sintomas e sinais nao
motores presentes na DP, tais como altera¢es do olfato, distdrbios do sono, hipotensdo postural,
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constipagdo, mudangas emocionais, depressdo, ansiedade, sintomas psicoticos, prejuizos cognitivos
e deméncia, entre outros?.

DO PLEITO

1. “Cannabis medicinal” € um termo amplo que pode ser aplicado para qualquer tipo
de medicamento a base de Cannabis. Apesar do grande interesse na cannabis, existem ainda poucos
estudos com método cientifico robusto e uma necessidade premente de mais pesquisas sobre seu
uso com seguranca. A planta Cannabis sativa contém mais de 500 componentes, dentre os quais 85
sdo farmacologicamente ativos, denominados canabinoides. Dentre eles, os mais conhecidos séo o
delta-9- -tetrahidrocanabinol (A9-THC, ou THC), responsavel pelos efeitos psicoativos, e o
canabidiol (CBD), sem efeitos psicoativos. A cannabis pode ser administrada como drageas
comestiveis, capsulas, pastilhas, tintura, adesivo dérmico, sprays e vaporizada. A descoberta de
receptores de membrana especificos mediando os efeitos dos canabinoides levou ao
reconhecimento de ligantes enddgenos que atuam como ativadores dessas substancias, chamados
endocanabinoides. Desta forma, o termo “canabinoides” atualmente inclui tanto os componentes
derivados da planta Cannabis sativa (fitocanabinoides), os endocanabinoides e os analogos
sintéticos de cada grupo. Os endocanabinoides sdo moléculas lipidicas sinalizadoras que se ligam a
receptores canabinoides e os ativam, simulando algumas das a¢des do THC?2.

111 - CONCLUSAO

1. Cabe esclarecer que a Resolugdo CFM n° 2.324/2022 de 14 de outubro de 20223,
aprovou o uso do canabidiol para o tratamento de epilepsias da crianca e do adolescente refratérias
as terapias convencionais na Sindrome de Dravet e Lennox-Gastaut e no Complexo de Esclerose
Tuberosa. Vetou ao médico a prescricdo de canabidiol para indicacdo terapéutica diversa da
prevista na resolugdo, salvo em estudos clinicos autorizados pelo Sistema CEP/CONEP.

2. Ressalta-se que o Canabidiol foi prescrito a Autora para o manejo das
complicac@es relacionadas ao Parkinson, contudo, o documento médico acostado ao processo foi
emitido em data anterior a resolugdo, a saber: 13 de maio de 2022.

3. O produto Canabidiol ja obteve da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria —
Anvisa, através da Resolucéo da Diretoria Colegiada — RDC N° 327, de 9 de dezembro de 2019%, a
permissdo para ser registrado pelas industrias farmacéuticas, classificado como produto a base de
Cannabis®. Os produtos de Cannabis contendo como ativos exclusivamente derivados vegetais ou
fitofarmacos da Cannabis sativa, devem possuir predominantemente, canabidiol (CBD) e ndo mais
que 0,2% de tetrahidrocanabinol (THC).

!BRASIL. Ministério da Salde. Secretaria de Atengdo a Sadde. Portaria Conjunta n° 10, de 31 de outubro de 2017.

Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas de Doenga de Parkinson. Disponivel em:
<https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/pcdt_doenca_de_parkinson_2017-1.pdf>. Acesso em: 20 out. 2022.
2SOCIEDADE BRASILEIRA DE PEDIATRIA. Departamento Cientifico de Neurologia (2019-2021) e Departamento Cientifico de
Medicina da Dor e Cuidados Paliativos (2019-2021). Indicagdes para uso da Cannabis em pacientes pediatricos: uma revisdo baseada em
evidéncias. Documento Cientifico. N° 3, dezembro de 2019. Disponivel em: < https://www.sbp.com.br/fileadmin/user_upload/_22241c-
DocCient_-_IndicUso_Cannabis_pacientes_pediat.pdf>. Acesso em: 20 out. 2022.

3CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA - CFM. Resolugdo CFM N° 2.324/2022. Disponivel em:
<https://sistemas.cfm.org.br/normas/visualizar/resolucoes/BR/2022/2324>. Acesso em: 20 out. 2022.

4 Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC N° 327, de 9 de dezembro de 2019. Dispde sobre os procedimentos para a concessio da
Autorizagdo Sanitéria para a fabricacéo e a importagdo, bem como estabelece requisitos para a comercializagdo, prescrigdo, a
dispensagdo, 0 monitoramento e a fiscalizagdo 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:
10 out. 2022.

> BRASIL. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Consultas. Produtos de Cannabis. Canabidiol. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/cannabis/q/?substancia=25722>. Acesso em: 10 out. 2022.
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4. Foi prescrito o produto Canabidiol Tinture 600mg/60mL USA Hemp®, porém em
consulta ao sitio eletrénico da empresa USA Hemp Brasil ndo foram encontradas informacdes
especificas sobre o referido produto.

5. Quanto ao registro, o produto Canabidiol Tinture 600mg/60mL USA Hemp®,
ndo apresenta registro na Anvisa. Até o momento, ndo ha registrado nenhum medicamento que
contenha Canabidiol para 0 manejo do Parkinson.

6. O Canabidiol Tinture 600mg/60mL USA Hemp® ndo_integra nenhuma lista
oficial de dispensagdo no SUS no &mbito do Municipio e do Estado do Rio de Janeiro, bem como
néo foi avaliado pela Comissao nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS (Conitec).

7. Salienta-se que o pleito Canabidiol Tinture 600mg/60mL USA Hemp®, trata-se
de produto importado. Os critérios e 0s procedimentos para a importacao dos produtos derivados
de Cannabis estdo definidos na Resolu¢do RDC n° 660, de 30 de margo de 2022.

8. Quanto a indicagdo do produto de Canabidiol foram feitas buscas na literatura
médica visando avaliar s evidéncias cientificas disponiveis.

9. Um estudo realizado em dezembro de 2017 com 40 pessoas em Israel, apresentou
para os pacientes uma diminuicdo das quedas, diminuigdo das dores, melhora dos movimentos e do
sono. Este estudo demonstrou o potencial do canabidiol para o tratamento de Parkinson, porém,
apesar de promissores, resultados conclusivos ndo foram obtidos, pois ainda resta saber algumas
caracteristicas da acdo destes canabindides no corpo humano, sendo que a maioria das pesquisas
contam com uma pequena porcentagem de pessoas®.

10. Considerando o exposto, conclui-se que ndo ha evidéncias cientificas robustas
que embasem o uso de produtos derivados de Cannabis para o manejo da doenga de
Parkinson.

11. Para a doenca da Autora, o Ministério da Saude publicou, através da Portaria
Conjunta n° 10, de 31 de outubro de 2017, o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas de
Doenca de Parkinson®. Desta maneira, esta padronizado pela Secretaria de Estado de Salde do
Rio de Janeiro (SES/RJ) por meio do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica
(CEAF) os medicamentos Levodopa 100mg + Cloridrato de Benserazida 25mg, Dicloridrato de
Pramipexol 0,125mg, 0,25mg e 1mg, Entacapona 200mg, Cloridrato de Amantadina 100mg,
Cloridrato de Selegilina 5mg, Rasagilina 1mg e Bromocriptina 2,5mg.

12. Em documento medico (Evento 1_ANEXO2 pégs. 12 a 18), foi relatado que a
Autora esta “..em uso de Levodopa + Cloridrato de Benserazida (Prolopa®), Cloridrato de
Amantadina (Mantidam®) e Escitalopram com avango da doenca e sem resposta satisfatoria .

13. Quanto ao questionamento referente Se ha alguma contraindicacdo ou restricdo
médica ao medicamento objeto desta acéo, reitera-se que ndo foram encontradas as informacoes
referentes ao produto Canabidiol Tinture 600mg/60mL USA Hemp®, dessa forma, este Nucleo
fica impossibilitado de inferir qualquer consideracdo neste item.

14. Em relagdo “Se existe possibilidade de risco de dano irreparavel ou de dificil
reparacdo a saude da parte autora, ante a demora no fornecimento do medicamento por ela
pleiteado ”. Entende-se que cabe ao médico assistente uma avaliagdo mais precisa acerca dos riscos
inerentes a condicdo clinica atual da Autora. No relato médico (Evento 1_LAUDQS9 pégs. 1 e 2),

®DINIZ, J, P, S; SOUZA.V, A. O uso do Canabidiol no tratamento de Parkinson. Revista Satde em Foco — Edig¢do n° 12 — Ano: 2020.
Disponivel em: <https://portal.unisepe.com.br/unifia/wp-content/uploads/sites/10001/2020/12/0-USO-DO-CANABIDIOL-NO-
TRATAMENTO-DE-PARKINSON-311-%C3%A0-323.pdf >. Acesso em: 20 out. 2022.
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consta que para a Autora “... E necessario e fundamental a continuidade em carater emergencial
do tratamento, sem o qual ocorre o0 agravamento das crises e risco de vida .

15. No que concerne ao valor do produto pleiteado, 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 Camara de Regulacdo do Mercado de
Medicamentos (CMED)’.

16. Apesar do exposto acima, considerando que o produto pleiteado ndo corresponde a
medicamento registrado na ANVISA, deste modo, ndo tem preco estabelecido pela CMEDE,

E o parecer.

Ao 4° Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Se¢édo Judiciaria do Rio
de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

CHEILA TOBIAS DA HORA BASTOS VANESSA DA SILVA GOMES
Farmacéutica Farmacéutica
CRF-RJ 14680 CRF- RJ 11538
ID. 4459192-6 Mat.4.918.044-1

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

"BRASIL Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulacdo do Mercado
de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>. Acesso em: 20
out. 2022.
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