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Rio de Janeiro, 30 de maio de 2023.

Processo n° 5055713-94.2023.4.02.5101,
ajuizado por | |

representado por [ |

O presente parecer visa atender & solicitacdo de informacfes técnicas do 1°
Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao
produto Canabigerol (CBG) + Canabidiol (CBD) alta poténcia 1:1 3000mg (Lazarus Naturals
Full Spectrum Qil Tincture).

| - RELATORIO

1. De acordo com documentos médicos apensados aos autos (Evento 1, ANEXO2,
Péaginas 15 a 28), emitidos em marco de 2023 pelas médicas| |
| 10 Autor, 55 anos de idade, ¢ acompanhado no
ambulatério de neurologia do Hospital Universitario Anténio Pedro devido a dor crénica complexa
em membro superior esquerdo e dorso em regido infra escapular esquerda, de inicio em 2016, em
investigacao etioldgica, sendo a principal hipotese atual polirradiculoneuropatia desmielinizante
inflamatdria cronica focal. Ja realizou multiplos tratamentos medicamentosos ao longo dos anos
para dor crbnica, como pulsoterapia, carbamazepina, fenobarbital (apresentou alergia), morfina,
gabapentina, amitriptilina, com baixa resposta terapéutica, tendo melhor resposta com o uso de
Canabigerol (CBG) + Canabidiol (CBD) alta poténcia 1:1 3000mg Oil Tincture Lazarus Naturals
Full Spectrum — 0,5mL de 8/8h (6 frascos/ano). Classificacdo Internacional de Doencgas (CID-10):
R52.1 — dor cronica intratavel.

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 organizagdo 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 Salde no
Ambito do Sistema Unico de Sade.

5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona 0s
medicamentos disponiveis no ambito 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 dispde 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 Deliberagdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberacéo
CIB n° 5.743 de 14 de marg¢o 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 Salude do Rio de Janeiro, compreendendo os Componentes Basico,
Hospitalar, Estratégico e Béasico e Hospitalar, a saber, Relagdo Municipal de Medicamentos
Essenciais no ambito do Municipio do Rio de Janeiro (REMUME-RIO), em consonancia com as
legislagdes supramencionadas.

9. A Resolugdo RDC n° 327, de 9 de dezembro de 2019, dispde sobre os
procedimentos para a concessdo da Autorizagdo Sanitaria para a fabricagdo e a importacdo, bem
como estabelece requisitos para a comercializacéo, prescricdo, a dispensacdo, 0 monitoramento e a
fiscalizacdo de produtos de Cannabis para fins medicinais, e da outras providéncias.

10. A Resolugdo RDC n° 335, de 24 de janeiro de 2020 e a Resolugdo RDC n° 570, de
06 de outubro de 2021, definem 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 salde.

DO QUADRO CLINICO

1. A Polineuropatia Desmielinizante Inflamatdria Cronica (PDIC) é considerada a
neuropatia autoimune crdnica mais comum. A PDIC pode se apresentar em sua forma recidivante
ou progressiva, com fraqueza muscular proximal e distal que se desenvolve por pelo menos dois
meses. A PDIC é mais observada em homens, e normalmente tem sua ocorréncia entre a quarta e
sexta década de vida, entretanto a PDIC também pode ser observada em criangas. A evolucao
progressiva desta doenca gera uma sintomatologia que podera causar limitagbes fisicas e
funcionais, e alterar de forma negativa a qualidade de vida do paciente!.

! Meireles ALF. Polineuropatia desmielinizante inflamatdria cronica — uma revisao narrativa /
Chronic inflammatory demyelinating polyradiculoneuropathy — a narrative review. Rev Med (S&o Paulo). 2021 jan.-fev.;100(1):57-61.
Disponivel em: < https://www.revistas.usp.br/revistadc/article/view/148341/169928 >. Acesso em: 30 mai. 2023.
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DO PLEITO

1. Os produtos derivados da planta Cannabis sativa exercem amplo espectro de agéo
sobre a atividade fisiologica normal. Entre elas destacam-se acdes sobre a esfera cognitiva e
psicoldgica, incluindo uma marcada sensacdo de euforia, relaxamento e sedagdo. Entre as
potenciais acfes da administracdo de compostos canabinoides estdo o aparecimento de efeitos
analgésicos, antieméticos, acOes sobre a atividade muscular, efeitos cardiovasculares,
neuroendocrino, 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?.

111 - CONCLUSAOQO

1. Trata-se de Autor com dor crdnica complexa (refrataria ao tratamento com diversos
medicamentos), em investigacdo etioldgica, sendo a principal hipétese  atual
polirradiculoneuropatia desmielinizante inflamatdria crénica (PDIC) focal. Consta indicado o
uso de Canabigerol (CBG) + Canabidiol (CBD) alta poténcia 1:1 3000mg (Lazarus Naturals Full
Spectrum Oil Tincture).

2. No que tange a disponibilizagdo no &mbito do SUS, cabe informar que a substancia
pleiteada ndo integra nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e
Especializado) dispensados através do SUS, no ambito do Municipio e do Estado do Rio de
Janeiro.

3. Insta mencionar que o pleito Canabigerol (CBG) + Canabidiol (CBD) alta
poténcia 1:1 3000mg (Lazarus Naturals Full Spectrum Oil Tincture) configura produto
importado. Logo, ndo apresenta registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

4. Destaca-se que a ANVISA através da Resolucdo RDC n° 570, de 06 de outubro de
2021, definiu os critérios e os procedimentos para a importacdo de Produto derivado de
Cannabis, por pessoa fisica, para uso proprio, mediante prescri¢do de profissional legalmente
habilitado, para tratamento de saude®.

5. Ressalta-se que de acordo com a RDC N° 327, de 9 de dezembro de 2019, a
prescri¢do do produto de Cannabis com concentracdo de THC até 0,2%, deveré ser acompanhada
da notifica¢do de receita “B”. Conforme a autorizagdo, o Canabidiol podera ser prescrito quando
estiverem esgotadas outras op¢des terapéuticas disponiveis no mercado brasileiro. A indicacdo e a
forma de uso dos produtos & base de Cannabis sdo de responsabilidade do médico assistente.

6. De acordo com a International Association for the Study of Pain (IASP), dor é uma
sensacdo ou experiéncia emocional desagradavel, associada com dano tecidual real ou potencial
(1,2). A dor pode ser aguda (duragdo inferior a 30 dias) ou cronica (duracdo superior a 30 dias),

2 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: 30 mai. 2023.
3 BRASIL. Ministério da Sadde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Resolugdo RDC n° 570, de 06 de outubro de
2021. Define os critérios e os procedimentos para a importacdo de Produto derivado de Cannabis, por pessoa fisica, para uso proprio,
mediante prescrigdo de profissional legalmente habilitado, para tratamento de sadde. Disponivel em:
<https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-rdc-n-570-de-6-de-outubro-de-2021-350923691>. Acesso em: 30 mai. 2023.
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sendo classificada segundo seu mecanismo fisiopatoldgico em trés tipos: a) dor de predominio
nociceptivo, b) dor de predominio neuropético e c) dor mista*.

7. Os trés principais tipos de tratamentos farmacologicos da PDIC sdo a
administragdo intravenosa de imunoglobulinas, corticosteroides e transferéncia plasmatica’.
Embora a dor neuropética seja um sintoma comum em pacientes com PDIC, as informacdes
relacionadas ao manejo da dor nessas condicdes sdo limitadas®.

8. Segundo revisdo sistematica conduzida por Michaelides, A. et al (2019), ndo ha
dados robustos sobre o efeito do tratamento para dor na PDIC. A eficacia do tratamento
farmacoldgico usado no manejo da PDCI na dor foi claramente relatada apenas em 46 pacientes.
Desses, em 41 pacientes (89%), o tratamento para PDCI reduziu a dor. Desses pacientes, 17
responderam a monoterapia (dez receberam corticoides e sete receberam Imunoglobulina 1V) e 24,
a terapia combinada®.

9. Além disso, dos 38 artigos incluidos na referida revisdo sistematica, apenas em
quatro artigos foram descritos o curso e o tratamento da dor. A partir desses artigos, fica claro que
pacientes com dor neuropéatica periférica, devido a PDIC ndo diagnosticada e ndo tratada,
encontraram alivio sintomético quando foram diagnosticados e posteriormente tratados para CIDP.
Na maioria dos casos, 0 uso de medicacdo especifica para dor neuropatica (gabapentina,
amitriptilina, carbamazepina, valproato, opioides, corticosteroide oral e V) foi eficaz apenas como
adjuvante a imunoterapia quando a dor neuropatica residual estava presente®.

10. E importante destacar que nenhum estudo controlado randomizado para 0 manejo
da dor na PDIC foi realizado até o momento. Portanto, as evidéncias para o0 manejo da dor no
PDIC ainda sdo fracas, pois apenas séries de casos e relatos de casos estdo disponiveis
atualmente*.

11. A Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS (Conitec) ndo
avaliou o uso de canabinoides (Canabidiol e Canabigerol) para o tratamento da dor cronica®.

12. De acordo com posicionamento da Academia Brasileira de Neurologia, a evidéncia
para 0 uso rotineiro de canabinoides na dor cronica ainda é limitada. No tratamento da dor
neuropatica e central os extratos orais de cannabis mostraram resultados conflitantes e, embora ndo
seja possivel concluir sua eficacia definitivamente, esses dados sugerem que essa pode ser uma
opcao terapéutica em pacientes que ndo responderam aos tratamentos convencionais.’.

13. Segundo revisdo da efetividade clinica e diretrizes sobre o tratamento da dor
cronica 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

4 Ministério da Salde. Secretaria de Atengdo a Salde. Portaria n° 1083, de 02 de outubro de 2012. Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas da Dor Cronica. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/dorcronica-1.pdf >. Acesso em: 30
mai. 2023.

5 Michaelides A, Hadden RDM, Sarrigiannis PG, Hadjivassiliou M, Zis P. Pain in Chronic Inflammatory Demyelinating
Polyradiculoneuropathy: A Systematic Review and Meta-Analysis. Pain Ther. 2019 Dec;8(2):177-185. doi: 10.1007/s40122-019-0128-
y. Epub 2019 Jun 14. Disponivel em: < https://www.ncbi.nIm.nih.gov/pmc/articles/PMC6857093/>. Acesso em: 30 mai. 2023.

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

" BRUCKI, S.M.D. Canabinoides em Neurologia — Artigo de posicionamento dos Departamentos Cientificos da Academia Brasileira de
Neurologia. Arg Neuropsiquiatr 2021;79(4):354-369.
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terapia de terceira linha para dor neuropética cronica; A diretriz de Allan et al. recomenda contra o
uso de canabindides 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 (recomendacéo fraca); A diretriz do
College of Family Physicians of Canada (CFPC) menciona que, antes de autorizar a cannabis para
o tratamento da dor neuropatica, 0 médico deve primeiro tentar adequadamente outras terapias
farmacoldgicas e ndo farmacoldgicas, 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®.

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

15. Para o tratamento da dor neuropéatica no SUS, o Ministério da Saude publicou o
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Dor Crénica (Portaria n® 1083, de 02 de outubro
de 2012), no qual a base de tratamento envolve o uso de medicamentos antidepressivos triciclicos e
antiepilépticos, sendo os opioides reservados somente a pacientes com dor refrataria aos demais
tratamentos.

16. Entretanto, os relatérios médicos apensados aos autos esclarecem que o Autor
apresenta dor crbnica refrataria apesar do uso de medicamentos antidepressivos triciclicos
(amitriptilina), antiepiléticos (gabapentina, carbamazepina, fenobarbital, &cido valproico) e opioide
(morfina).

17. 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 maximo
pela Camara 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¢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) ¢ 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.

8 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: 30 mai. 2023.

9 BRASIL Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulag&o do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <http://portal.anvisa.gov.br/cmed/apresentacao>. Acesso em: 21 mar. 2023.

10 BRASIL. Ministério da Salde. 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:
<http://portal.anvisa.gov.br/documents/374947/5866895/LISTA_CONFORMIDADE_GOV_2020_05_v1.pdf/3a41630f-7344-42ec-
b8bc-8f98bba7c205>. Acesso em: 30 mai. 2023.
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19. Apesar do exposto acima, considerando que o produto pleiteado Canabigerol
(CBG) + Canabidiol (CBD) alta poténcia 1:1 3000mg (Lazarus Naturals Full Spectrum Oil
Tincture), ndo corresponde a medicamento registrado na ANVISA, deste modo, ndo tem prego
estabelecido pela CMED*.

20. Assim, com base no exposto acima, este Nucleo conclui que nas diretrizes do SUS
para 0 manejo da dor crbnica ndo estd previsto 0 uso de canabinoides (canabidiol/canabigerol),
tampouco houve uma avaliagdo da CONITEC para 0 uso desse produto no tratamento da dor
neuropatica. Somado a isso, embora existam estudos que recomendem o uso de canabinoides no
tratamento da dor refrataria ao tratamento convencional (caso do Autor), estudos de alta qualidade
e duracdo mais longa sdo necessarios para determinar definitivamente a eficacia clinica e a
seguranca dos produtos a base dessa substancia.

E o parecer.

A 1° Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Secéo Judiciaria do Rio
de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

LEOPOLDO JOSE DE OLIVEIRA NETO KARLA SPINOZA C. MOTA
Farmacéutico Farmacéutica
CRF-RJ 15023 CRF- RJ 10829
1D.5003221-6 ID. 652906-2

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

11 BRASIL Ministério da Sade. 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/xls_conformidade_gov_20230320_19585047.xls/@@download/file/xls_conformidade
_gov_20230320_19585047.xls>. Acesso em: 30 mai. 2023.
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