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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 0021/2022

Rio de Janeiro, 13 de janeiro de 2023.

Processo n° 5000076-28.2023.4.02.5112,
ajuizado por | |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas da 1* Vara
Federal de Itaperuna, da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro quanto ao produto Canabidiol
6000mg/30mL (1 Pure CBD).

| - RELATORIO
1. De acordo com os documentos médicos (Evento 1 LAUDO7 Paglna 1 e 3/ Evento
1, RECEITS, Paginas 1 e 2), emitidos pelo médico | |

a Autora é portadora de deméncia mista. Ja fez uso de todos os medicamentos disponiveis no SUS,
porém apresentou diversos efeitos colaterais, chegando a ser internada por causa dos efeitos
colaterais. Dessa forma, foi prescrito Canabidiol 6000mg/30mL (1 Pure CBD) — 1ml de 12/12 horas,
podendo aumentar para 2mL de 12/12hs. Foram mencionadas as ClassificacGes Internacionais de
Doengas (CID-10): FOO — Deméncia na Doenca de Alzheimer e 169.4 - Sequelas de acidente
vascular cerebral ndo especificado como hemorragico ou isquémico.

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, alterada pela Portaria n°® 804, de 14 de abril de 2020, e na Resolugdo 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, alterada pela
Portaria n°® 1537, de 12 de junho de 2020, dispde, também, sobre a organizacdo da assisténcia
farmacéutica em trés componentes: Bésico, Estratégico e Especializado. E, define as normas para o
financiamento dos componentes estratégico e especializado da assisténcia farmacéutica.

3. A Portaria de Consolidagéo n°® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, alterada pela
Portaria n° 804, de 14 de abril de 2020, 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 Priméria a Saide no &mbito
do Sistema Unico de Satde.

5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona o0s
medicamentos disponiveis no dmbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacédo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).
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6. A Deliberacdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispBe 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 Deliberacdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberacdo CIB
n° 5.743 de 14 de mar¢o de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados ao
Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica.

8. A Resolugdo RDC n° 327, de 9 de dezembro de 2019, dispbe sobre os procedimentos
para a concessdo da Autorizacdo Sanitaria para a fabricacdo e a importacdo, bem como estabelece
requisitos para a comercializag&o, prescricdo, a dispensacgéo, 0 monitoramento e a fiscalizagdo de
produtos de Cannabis para fins medicinais, e da outras providéncias.

9. 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 saude.

10. A substancia Canabidiol esté sujeita a controle especial, de acordo com a Portaria
SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998, e atualizacbes. Portanto, a dispensacdo deste esta
condicionada a apresentagdo de receituario adequado.

DO QUADRO CLINICO

1. A doenca de Alzheimer (DA) é um tipo de deméncia senil, de declinio cognitivo
crescente e irreversivel, com mdltiplos déficits cognitivos, dos quais um obrigatoriamente é a
memoria, suficientemente intensos para causar impacto nas atividades de vida diaria (AVDs),
excluindo outras doengas que poderiam explicar os sintomas observados. Nos estagios iniciais da
doenca, o idoso tende a se confundir com facilidade e se esquecer de fatos recentes. A medida que a
doenca progride, o paciente passa a ter dificuldades para desempenhar tarefas simples, como utilizar
utensilios domésticos, vestir-se, cuidar da propria higiene e alimentacdo. Na fase final, o idoso
apresenta disturbios graves de linguagem e fica restrito ao leito. Em cada uma destas etapas
sucessivas, pode-se observar gradativa perda da autonomia, e consequente aumento das necessidades
de cuidados e supervisdo de cuidadores?.

DO PLEITO

1. O Canabidiol (CBD) O Canabidiol (CBD) é um dos fitocanabindides
farmacologicamente ativos da Cannabis sativa e tem como caracteristicas ndo ser psicoativo (ndo
causa alteracfes psicosensoriais), ter baixa toxicidade e alta tolerabilidade em seres humanos e
animais. As evidéncias de que o CBD tem promessa terapéutica derivam em grande parte de estudos
pré-clinicos de células e roedores, que sugerem que 0 CBD pode ser neuroprotetor, cardioprotetor e
anti-inflamatério. No entanto, poucos ensaios clinicos altamente controlados investigando o CBD
foram realizados para elucidar seu potencial®.

LINOUYE, K.; PEDRAZZANI, E. S.; PAVARINI, S. C. I. Influéncia da Doenga de Alzheimer na Percepgéo de Qualidade de Vida do
Idoso. Rev. Esc. Enferm. USP, S&o Paulo, v. 44, n. 4, Dec. 2010. Disponivel em: <http://www.scielo.br/pdf/reeusp/v44n4/34.pdf>.
Acesso em: 12 jan. 2023.

2 Britch SC, Babalonis S, Walsh SL. Cannabidiol: pharmacology and therapeutic targets. Psychopharmacology (Berl). 2021
Jan;238(1):9-28. doi: 10.1007/s00213-020-05712-8. Epub 2020 Nov 21. PMID: 33221931; PMCID: PMC7796924.
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111 - CONCLUSAO

1. Trata-se de avalia¢do do uso de Canabidiol 6000mg/30mL (1 Pure CBD) em Autora
com quadro clinico de Deméncia na Doenga de Alzheimer.

2. O Canabidiol 6000mg/30mL (CDB 1 Pure) ndo apresenta registro na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), trata-se de produto importado.
3. O Canabidiol 6000mg/30mL (CDB 1 Pure) ndo foi avaliado pela Comisséo

Nacional de Avaliacdo de Tecnologias no SUS (Conitec) para o quadro clinico em questdo, assim
nao integra nenhuma lista oficial de dispensagdo no SUS no &mbito do Municipio de Laje do Muriaé
e do Estado do Rio de Janeiro.

4. Quanto a indicacdo do Canabidiol 6.000mg/30mL (1 Pure CBD) no tratamento do
quadro clinico que acomete a Autora (Deméncia na Doenca de Alzheimer), foi realizada busca na
literatura cientifica.

5. Os produtos derivados de Cannabis ndo apresentam indicacdo especifica de uso. As
pesquisas apontam que a eficacia da cannabis para o tratamento da doenga de Alzheimer pode estar
relacionada a dois dos principais canabindides encontrados na planta, o Canabidiol e o
tetrahidrocanabinol (THC) que reduzem o acumulo de placas beta-amiloides. Por meio da avaliagdo
dos documentos de depositos de patente e dos artigos cientificos publicados a respeito da tematica,
constata-se que hd um amplo interesse em relagéo ao uso de derivados de Cannabis para o tratamento
de deméncias, principalmente no caso do Alzheimer3.

6. Contudo, de acordo com os estudos encontrados*>®’, conclui-se que, até o
momento, ndo ha evidéncia cientifica de qualidade que embase 0 uso seguro e eficaz de
produtos derivados de Cannabis para o manejo Deméncia na Doenca de Alzheimer.

7. Ainda quanto a indicacgdo do pleito, destaca-se que até 0 momento ndo ha registrado
no Brasil medicamento que contenha Canabidiol com indicagdo para Deméncia na Doenca de
Alzheimer.

8. Quanto a importacédo de Produto derivado de Cannabis, por pessoa fisica, para
uso préprio, mediante prescricdo de profissional legalmente habilitado para tratamento de salde, esta
autorizada por meio da Resolu¢do RDC n° 660, de 30 de margo de 2022.

9. De acordo com a RDC N° 327, de 9 de dezembro de 2019, a prescri¢do dos produtos
de Cannabis poderdo ser feitos quando estiverem esgotadas outras opgoes terapéuticas disponiveis
no mercado brasileiro. A indicacéo e a forma de uso dos produtos & base de Cannabis sdo de
responsabilidade do médico assistente.

3 Barbosa. M.G.A. et al. O uso do composto de Canabidiol no tratamento da doenga de Alzheimer (revisdo da literatura) Research,
Society and Development, v. 9, n. 8, 442986073, 2020 (CC BY 4.0) | ISSN 2525-3409 | DOI: http://dx.doi.org/10.33448/rsd-v9i8.6073.
Disponivel em: https://rsdjournal.org/index.php/rsd/article/download/6073/5023 Acesso em 12 jan. 2023.

4 RIEDER C.R. Cannabidiol in Parkinson's disease. Braz J Psychiatry. 2020 Apr;42(2):126-127. Epub 2020 Mar 16. Disponivel em:
< https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/34532852/>. Acesso em: 12 jan. 2023.

5Lim 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):301-312. doi: 10.9758/cpn.2017.15.4.301. PMID:
29073741; PMCID: PMC5678490.

¢ Krishnan S, Cairns R, Howard R. Cannabinoids for the treatment of dementia. Cochrane Database Syst Rev. 2009 Apr
15;2009(2):CD007204. doi: 10.1002/14651858.CD007204.pub2. PMID: 19370677, PMCID: PMC7197039.

7 Bahji A, Breward N, Duff W, Absher N, Patten SB, Alcorn J, Mousseau DD. Cannabinoids in the management of behavioral,
psychological, and motor symptoms of neurocognitive disorders: a mixed studies systematic review. J Cannabis Res. 2022 Mar
14;4(1):11. doi: 10.1186/s42238-022-00119-y. PMID: 35287749; PMCID: PMC8922797.
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10. Cabe informar que foi acostada a Autorizacdo de Importacdo do produto pleiteado
pela Autora (Evento 1, COMP9, P4gina 1), com validade até 10 de dezembro de 2024.
11. Ressalta-se que a Doenca de Alzheimer ndo se trata de doenca rara, em alguns paises

as projecOes para 2050 estimam que em torno de 7 milhdes de pessoas com 85 anos poderdo ter a
doenca, representando acometimento de metade (51%) da populagdo com 65 anos por esta doenga.
O tratamento da doenca deve ser multidisciplinar, contemplando os diversos sinais e sintomas da
doenca e suas peculiaridades de condutas. O objetivo do tratamento medicamentoso é propiciar a
estabilizacdo do comprometimento cognitivo, do comportamento e da realizagdo das atividades da
vida diaria (ou modificar as manifestacdes da doenga), com um minimo de efeitos adversos’.

12. O Ministério da Satde publicou o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas® da
Doenca de Alzheimer e, por conseguinte, a Secretaria de Estado de Salde do Rio de Janeiro
disponibiliza por meio do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF) os
seguintes medicamentos: Donepezila 5mg e 10mg (comprimido), Galantamina 8mg, 16mg e 24mg
(capsulas de liberacdo prolongada), Rivastigmina 1,5mg, 3,0mg, 4,5mg, 6.0mg (capsulas),
2,0mg/mL (solucdo oral) e 9mg, 18mg (adesivo transdérmico) e Cloridrato de Memantina 10mg

(comprimido).

13. De acordo com o documento médico, a autora ja fez uso de todos os medicamentos
disponiveis no SUS.

14. No que concerne ao valor, 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 Regulacédo do Mercado de Medicamentos (CMED)®.

15. De acordo com publicagcdo da CMED?™Y, o Preco Fabrica (PF) deve ser utilizado
como referéncia quando a aquisi¢do dos medicamentos ndo for determinada por ordem judicial e 0s
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 Maximo de Venda ao Governo
(PMVG) é utilizado como referéncia quando a compra for motivada por ordem judicial, e sempre
gue a aquisicdo contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013.

16. No entanto, considerando que Canabidiol ndo corresponde a medicamento
registrado na ANVISA, deste modo néo tem preco estabelecido pela CMED.

E o parecer.

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

GLEICE GOMES T. RIBEIRO ALINE PEREIRA DA SILVA FLAVIO AFONSO BADARO
Farmacéutica Farmacéutica Assessor-chefe
CRF-RJ 13.253 CRE- RJ 13065 CRF- RJ 10.277
Matr: 5508-7 ID. 4.391.364-4 Mat.436.475-02

8 Ministério da Satde. Secretaria de Atengdo a Saude. Portaria Conjunta n° 13, de 28 de novembro de 2017. Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas da Doenca de Alzheimer. Disponivel em: <http://conitec.gov.br/images/Relatorios/Portaria/2020/Portaria-
Conjunta-13-PCDT-Alzheimer-atualizada-em-20-05-2020.pdf>. Acesso em: 12 jan. 2023.

9 BRASIL Ministério da Saude. 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: 12 jan. 2023.

10 BRASIL. Ministério da Saude. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Camara de Regulagio do Mercado de Medicamentos (CMED).
Pregos méaximos 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: 12 jan. 2023.
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