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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 0369/2023
Rio de Janeiro, 22 de marc¢o de 2023.

Processo n° 5007756-31.2022.4.02.5102,
ajuizado por | -

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas da 4% Vara
Federal de Niteroi, da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao produto Canabidiol
50mg/mL (laboratorio Prati-Donaduzzi).

| - RELATORIO

1. Acostado aos autos (Evento 1, PARECER1, Paginas 1 a 7), encontra-se PARECER
TECNICO/SES/SI/INATIUS-FEDERAL N° 1220/2022, emitido em 1° de novembro de 2022, no
qual foram esclarecidos os aspectos relativos as legislacdes vigentes, & condicéo clinica da Autora
(polineuropatia diabética e dor cronica), a indicacéo de uso e ao fornecimento pelo SUS do produto
aqui pleiteado.

2. Em seguida, novo documento médico foi apensado (Evento 31, ANEXO3, Pagina
1), emitido em impresso proprio do médico | lem 30 de janeiro
de 2023, no qual foi ratificado que a Autora, ha mais de 10 anos, é portadora de grave e
incapacitante dores axiais e nos seus quatro membros. Tais dores apresentam relagdo direta com
doenca metabdlica — polineuropatia diabética. Em paralelo a acromegalia, também apresenta
transtorno bipolar, que retroalimenta seu sofrimento e dificulta o tratamento. Ao longo dos anos,
fez uso de diversos medicamentos que usualmente séo eficazes em casos similares ao seu, contudo,
sem sucesso e com desenvolvimento de importantes efeitos colaterais. Em face do grave sofrimento
e absoluta refratariedade a todos os medicamentos aplicaveis ao caso e disponiveis no mercado
brasileiro, 0 médico assistente entende que a Autora possa se beneficiar do uso compassivo de
extrato de Cannabis sativa. Desse modo, foi recomendada a utilizacdo Canabidiol 20mg/mL Prati-
Donaduzzi — 0,5mL, 02 vezes ao dia, podendo ser aumentado progressivamente até 1,5mL duas
vezes ao dia, de acordo com a resposta clinica. Apos relato de alivio da Autora, 0 médico assistente
alterou a prescricdo para 1mL 02 vezes ao dia do produto Canabidiol 50mg/mL produzido pela
Prati-Donaduzzi.

3. A Classificacdo Internacional de Doencas (CID-10) informada: G63.2 -
polineuropatia diabética e R52.1 — dor cronica intratavel.

11 — ANALISE
DA LEGISLACAQ/ DO QUADRO CLINICO

1. Conforme aboradado em PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N°
1220/2022, emitido em 1° de novembro de 2022 (Evento 1, PARECERL, Péginas 1 a 7).
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1. Em adicdo a0 PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 1220/2022,
emitido em 1° de novembro de 2022 (Evento 1, PARECERL, Péginas 1 a 7):
2. O produto Canabidiol 50mg/mL (laborat6rio Prati-Donaduzzi) apresenta registro

valido na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), contudo sem apresentar uma
indicac&o de uso especifica. A sua posologia pode variar de acordo com caracteristicas e gravidade
de patologia, idade, peso corporal, uso de medicamentos pelo paciente e resposta clinica?.

111 - CONCLUSAO

1. Segundo teor conclusivo do Parecer Técnico n° 1220/2022 (Evento 1,
PARECER1, P4ginas 1 a 7), este Nucleo solicitou, com base nos documentos médicos acostados
previamente, esclarecimento acerca de qual produto estd indicado no tratamento da Autora:
Canabidiol 50mg/mL (laboratério Prati-Donaduzzi) ou THC 360mg + CBD 390mg/30mL. (6leo
Khiron CBD); bem como avaliagdo médica da possibilidade de uso dos medicamentos
padronizados no SUS para o tratamento da dor neuropética, estebelecido pelo Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas da Dor Crbnica (Portaria SAS/MS n° 1.083, de 02 de outubro de 2012).

2. Em seguida, em novo laudo (Evento 31, ANEXO3, Pagina 1), com redagdo
semelhante aquele apensado em Evento 1, ANEXOS8, Péaginas 2/3, o médico esclarece que o
produto indicado é Canabidiol 50mg/mL (laboraté6rio Prati-Donaduzzi) e ratifica que ao longo do
tempo a Requerente fez uso de diversos medicamentos que usualmente sdo eficazes em casos
similares ao seu, contudo sem sucesso e com desenvolvimento de importantes efeitos colaterias.

3. O produto Canabidiol na concentracdo de 50mg/mL do laboratério Prati-
Donaduzzi (objeto do pleito) foi registrado no Brasil como produto derivado de cannabis' e ndo
como medicamento”. N&o ha registrado no Brasil medicamento de canabidiol com indicacéo
para dor crénica.

4, A Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS (Conitec) ndo
avaliou o uso do Canabidiol para o tratamento da dor cronica?.

5. No que tange a disponibilizacdo, no ambito do SUS, cabe informar que Canabidiol
50mg/mL néo integra nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes Bésico, Estratégico e
Especializado) dispensados através do SUS, no &mbito do Municipio de Maricé e do Estado do Rio
de Janeiro.

6. O tratamento da neuropatia periférica diabética (NPD), segundo Diretriz da
Sociedade Brasileira de Diabetes (SBD), leva em consideragdo trés principios: (1) tratamento de
base, que interfere na histéria natural da doenca; (2) tratamento restaurador, ou fisiopatoldgico,
que visa restaurar a funcdo neural e a funcionalidade do paciente, quando possivel; e (3) tratamento
sintomatico, que pode ser farmacol6gico ou ndo farmacologico, direcionado para o controle da dor
neuropatica®.

7. Nesse sentido, ha trés niveis de evidéncia para o tratamento farmacoldgico:
farmacos de primeira linha — antidepressivos triciclicos (AT), antidepressivos duais e
anticonvulsivantes (AC); de segunda linha — com eficicia, mas com desproporcéo entre risco e
custo beneficio (pregabalina e a associacdo AT e um AC); e de terceira linha — com eficacia
possivel e provavel (estimulacéo de medula espinhal, acupuntura e terapia topicas.

! Bula do produto Canabidiol 50mg/mL (laboratério Prati-Donaduzzi) por Prati-Donaduzzi & CIA Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/cannabis/25351165774202088/?substancia=25722>. Acesso em: 21 mar. 2023.

2 CONITEC. Tecnologias Demandadas. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-br>. Acesso em: 21 mar. 2023.

3 ROLIM, L.C. et al. Diagndstico e tratamento da neuropatia periférica diabética. Sociedade Brasileira de Diabetes. Disponivel em: <
https://diretriz.diabetes.org.br/prevencao-diagnostico-e-tratamento-da-neuropatia-periferica-diabetica/#nota-importante-9-uso-de-
canabinoides>. Acesso em: 21 mar. 2023.
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8. Além disso, a SBD ndo_recomendou o uso de canabinoides e derivados da
cannabis (Sativex) no tratamento da neuropatia periférica diabética dolorosa (NPDD), em razdo de
resultados negativos e os eventos adversos comuns, mostrando desequilibrio entre o risco-
beneficio, bem como ha potencial para abuso e, até 0 momento, ndo se conhecem os riscos de
longo prazo®.

9. Além disso, de acordo com posicionamento da Academia Brasileira de Neurologia,
a evidéncia para o uso rotineiro de canabinoides na dor cronica ainda é limitada. Em algumas
sindromes de dor, como dor neuropatica periférica, a evidéncia se inclina contra sua eficacia,
especialmente considerando um grande nimero tratamentos de primeira, segunda e terceira linha
disponiveis, que ja foram aprovados e conhecidos por ser Gtil para o tratamento deste tipo de dor*.

10. A agéncia de avaliagdo de tecnologias do Reino Unido, o National Institute for
Health and Care Excellence (NICE), ndo recomenda o uso de canabidiol (CBD) no manejo da dor
cronica em pacientes adultos a menos que faga parte de estudo clinico®.

11. De acordo com revisédo da efetividade clinica e diretrizes sobre o tratamento da dor
crénica com uso médico da cannabis, realizada pelo Canada’s Drug and Health Technology
Agency (CADTH) uma revisdo sistematica de diretrizes e quatro diretrizes apresentaram
recomendacdes sobre dor neuropatica: A revisdo sistematica das diretrizes de Deng et al.
recomenda o uso de Canabinoides como tratamento de quarta linha da dor neuropética; A diretriz
de Hauser et al. menciona que medicamentos a base de cannabis podem ser considerados como
terapia de terceira linha para dor neuropética crénica; A diretriz de Allan et al. recomenda contra o
uso de canabintides medicinais para terapia de primeira e segunda linha para dor neuropatica
(recomendacéo forte). Também menciona que, em certas circunstancias, a cannabis medicinal pode
ser considerada para pacientes com dor neuropatica refrataria (recomendacdo fraca); A diretriz do
College of Family Physicians of Canada (CFPC) menciona que, antes de autorizar a cannabis seca
para o tratamento da dor neuropatica, 0 médico deve primeiro tentar adequadamente outras terapias
farmacoldgicas e ndo farmacolégicas, seguidas de canabinoides farmacéuticos; A diretriz de
Moulin et al. recomenda canabindides para 0 manejo da dor neuropética, mas adverte que praticas
criteriosas de prescricdo sdo necessarias®.

12. Em conclusdio o CADTH ressalta que a maioria das diretrizes apresenta
recomendacgBes para dor neuropética cronica e relatam que medicamentos a base de cannabis
podem ser considerados como uma opg¢do de tratamento para pacientes com dor neuropatica. O
potencial de eventos adversos associados a medicamentos a base de cannabis precisa ser
considerado e populagdes especificas de pacientes podem ser mais vulneraveis a tais efeitos.
Estudos de alta qualidade e duracdo mais longa sdo necessarios para determinar definitivamente a
eficacia clinica e a sequranca dos medicamentos a base de cannabis®.

13. Assim, com base no exposto acima, este Nucleo conclui que nas diretrizes do SUS
para 0 manejo da dor crdnica nao esta previsto o uso do canabidiol (CBD), tampouco houve uma
avaliacdo da CONITEC para o uso desse produto no tratamento da dor neuropatica. Somado a isso,
embora existam diretrizes que recomendam o uso de canabinoides no tratamento da dor refrataria
ao tratamento convencional (caso da Autora), estudos com qualidade de alta qualidade e duracéo
mais longa sdo necessarios para determinar definitivamente a eficacia clinica e a seguranca dos
produtos a base dessa substancia.

4 BRUCKI, S.M.D. Canabinoides em Neurologia — Artigo de posicionamento dos Departamentos Cientificos da Academia Brasileira de
Neurologia. Arq Neuropsiquiatr 2021;79(4):354-369.

5 NICE. Cannabis-based medicinal products. Disponivel em: <
https://www.nice.org.uk/guidance/ng144/chapter/Recommendations#chronic-pain >. Acesso em: 21 mar. 2023.

® CADTH. Medical Cannabis for the treatment of Chronic Pain: A Review of Clinical Effectiveness and Guidelines. Julho/2019.
Disponivel em: < https://www.cadth.ca/sites/default/files/pdf/htis/2019/RC1153%20Cannabis%20Chronic%20Pain%20Final.pdf>.
Acesso em: 21 mar. 2023.
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14, Caso o tratamento seja concedido, a Autora deve ser frequentemente monitorada
para detectar possiveis efeitos adversos relacionados a comportamento, humor, apetite ou eventos
sisttmicos. Ainda ndo ha maneiras diretas de identificar pacientes com maior risco de desenvolver
abuso relacionado a canabinoides ou transtorno de dependéncia.

15. No que concerne ao valor do pleito Canabidiol 50mg/mL (laboratério Prati-
Donaduzzi), 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 pre¢co méaximo
pela Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED)’.

16. De acordo com publicacdo da CMED?, o Preco Fabrica (PF) deve ser utilizado
como referéncia quando a aquisi¢do dos medicamentos ndo 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 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.

17. Apesar do exposto acima, considerando que o produto pleiteado Canabidiol
50mg/mL (laboratério Prati-Donaduzzi), ndo corresponde a medicamento registrado na ANVISA,
deste modo, ndo tem preco estabelecido pela CMED®.

E o parecer.

A 42 Vara Federal de Niter6i, da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro, para
conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

LEOPOLDO JOSE DE OLIVEIRA NETO
Farmacéutico
CRF-RJ 15023
1D.5003221-6

KARLA SPINOZA C. MOTA
Farmacéutica
CRF- RJ 10829

FLAVIO AFONSO BADARO ID. 652906-2

Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
ID. 436.475-02

I Produto derivado de Cannabis: produto industrializado, destinado a finalidade medicinal, contendo derivados da planta Cannabis spp..
Néo possui eficacia e seguranca avaliados pela Anvisa.

ii Medicamento: todo produto farmacéutico, tecnicamente obtido ou elaborado, com finalidade profilatica, curativa, paliativa ou para fins
de diagnéstico. Sua eficacia e seguranca sdo avaliados pela Anvisa durante o pedido de registro.

" BRASIL Ministério da Sade. 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: 21 mar. 2023.

8 BRASIL. Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Camara de Regulagio do Mercado de
Medicamentos (CMED). Precos maximos de medicamentos por principio ativo, para compras pablicas. Prego fabrica (PF) e prego
méximo 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: 21 mar. 2023.

® BRASIL Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Lista de Pregos de Medicamentos. Disponivel em:
< https://mww.gov.br/anvisa/pt-

br/assuntos/medicamentos/cmed/precos/arquivos/xls_conformidade_gov_20230320_19585047.xIs/@ @download/file/xIs_conformidade
_gov_20230320_19585047.xls>. Acesso em: 21 mar. 2023.
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