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PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS-FEDERAL N° 1001/2023
Rio de Janeiro, 31 de julho de 2023.

Processo n° 5007519-60.2023.4.02.5102,
agravante: | |

O presente parecer visa atender & solicitagdo de informages técnicas da 12
Juizado Especial Federal de Niteroi, da Se¢do Judicidria do Rio de Janeiro quanto ao
produto Canabidiol.

| - RELATORIO

1. De acordo com documentos médicos (Evento 22, LAUDO?2, Pagina 1 e 2),
emitidos em impresso préprio em 29 de junho de 2023 pelo médico
\ la Autora possui do diagnostico de Doenca de
Parkinson e deméncia vascular e realiza tratamento devido a persisténcia de tremor de
repouso e rigidez plastica, estando, no momento, dependente de terceiros e incapacitada para
o trabalho. Fez uso dos medicamentos levodopa+ benserazida 100/25, rotigotina, pramioexol
e razagilina, apresentando efeitos adversos. Sendo prescrito a Autora:

e Extrato de Cannabis sativa (Promediol) 200mg/mL — tomar 30 gotas 1 vez ao dia —
3 frascos por més; 36 frascos anual.

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 Consolidacdo n°® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
dispde, também, sobre a organizacdo 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 &mbito do SUS.

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
Satide no ambito do Sistema Unico de Satde.

5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona os
medicamentos disponiveis no ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo
a Relagéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberacdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispde sobre as
normas de execucgdo e financiamento do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica
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(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
Deliberacdo 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. No tocante ao Municipio de Maric4a, em consonancia com as legislacGes
supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relagdo Municipal
de Medicamentos Essenciais, REMUME — Marica 2021, publicado no Jornal Oficial de
Maricd, Edicdo n° 1275, Anexo 1, de 14 de fevereiro de 2022, disponivel em:
https://www.marica.rj.gov.br/wp-content/uploads/2022/03/00-JOM_1275.-14-fev-2Plancon-

Publicado.pdf.
9. O produto Canabidiol estd sujeito a controle especial, de acordo com a

Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998, e suas atualizacfes. Portanto, a dispensacao
deste est& condicionada a apresentacéo de receituario adequado.

10. A importacdo de bens e produtos, incluindo os néo registrados no Brasil, é
autorizada por meio da RDC n° 208, de 05 de janeiro de 2018 e RDC n° 48, de 31 de agosto
de 2012.

11. A Resolucdo RDC n° 327, de 9 de dezembro de 2019, dispde sobre os
procedimentos para a concessdo da Autorizacdo Sanitaria para a fabricagdo e a importacéo,
bem como estabelece requisitos para a comercializacdo, prescricdo, a dispensagdo, 0
monitoramento e a fiscalizacdo de produtos de Cannabis para fins medicinais, e da outras
providéncias.

12. A Resolucdo RDC n° 660, de 30 de marco de 2022 define os critérios e 0s
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.

DO QUADRO CLINICO

1. A doenca de Parkinson (DP) é uma doenca degenerativa cujas alteracdes
motoras decorrem principalmente da morte de neur6nios dopaminérgicos da substancia nigra
que apresentam inclusdes intracitoplasméticas conhecidas como corpusculos de Lewy. As
principais manifestacbes motoras da DP incluem tremor de repouso, bradicinesia, rigidez,
roda denteada e anormalidades posturais. No entanto, as alteracBes ndo sdo restritas a
substancia nigra e podem estar presentes em outros nlcleos do tronco cerebral (por exemplo,
nacleo 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 ndo motores presentes na DP, tais como alteracdes do
olfato, distdrbios do sono, hipotensdo postural, constipacdo, mudancas emocionais,
depressdo, ansiedade, sintomas psicoticos, prejuizos cognitivos e deméncia, entre outros?.

2. A deméncia é uma sindrome devida a uma doenca cerebral, usualmente de
natureza cronica ou progressiva, na qual ha comprometimento de numerosas fungdes
corticais superiores, tais como a memdria, 0 pensamento, a orientacdo, a compreensdo, 0
célculo, a capacidade de aprendizagem, a linguagem e o julgamento. A sindrome ndo se

!BRASIL. Ministério da Satide. Secretaria de Atengdo a Salde. Portaria Conjunta n° 10, de 31 de outubro de 2017.
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas de Doenca de Parkinson. Disponivel em:
< https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/pcdt_doenca_de_parkinson_2017-1.pdf >. Acesso em: 31 jul. 2023.
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acompanha de uma obnubila¢do da consciéncia. O comprometimento das funcGes cognitivas
se acompanha habitualmente e é por vezes precedida por uma deterioracdo do controle
emocional, do comportamento social ou da motivacdo. A sindrome ocorre na doenca de
Alzheimer, em doencas cerebrovasculares e em outras afeccdes que atingem primaria ou
secundariamente o cérebro?.

3. A deméncia vascular € a deméncia decorrente de doenca
cerebrovascular. A deméncia decorrente de doenga cerebrovascular é designada de deméncia
vascular, deméncia por multiplos infartos ou deméncia arteriosclerotica. Apos a doenga de
Alzheimer, a deméncia vascular é a segunda causa mais comum de deméncia associada ao
envelhecimento. E causada tanto por episodios cerebrais isquémicos quanto por
hemorragicos. Os quadros clinicos sdo classificados em cinco grupos, de acordo com
mecanismos fisiopatolégicos: deméncia por maltiplos infartos, deméncia com infarto Gnico
em posicao estratégica, doenca dos pequenos vasos, hipoperfusdo, e deméncia hemorrégica.
O diagnostico de deméncia vascular € hierarquizado em trés niveis: possivel, provavel e
definitivo®.

DO PLEITO

1. A matéria-prima empregada na producdo dos extratos medicinais de
Cannabis sdo as sumidades floridas de espécimes pistiladas (fémeas) ricas em THCA (4cido
tetrahidrocanabindlico) e/ou CBDA (&cido canabididlico) que sdo submetidas ao
aquecimento para descarboxilacdo dos canabinoides as suas formas neutras obtendo-se assim
o0s principios ativos THC (Tetrahidrocanabinol) e CBD (Canabidiol). Dependendo das
condigcbes de armazenamento, da temperatura e tempo de descarboxilacdo, a matéria-prima
pode conter o produto de degradacdo do THC, o Canabinol (CBN). Esses cinco
canabinoides sdo os marcadores empregados no controle de qualidade de produtos
medicinais®.

2. A farmacologia do Canabidiol (CBD) ainda é enigmatica e contém relacao
direta e/ou indireta com receptores de muitos sistemas de controle celular. No entanto,
muitos dos resultados farmacologicos do CBD decorrem de seus efeitos no sistema de
reabsorcdo e degradacdo da anandamida. A anandamida e o 2-araquidonilglicerol (2-AG) sdo
substancias chamadas de endocanabinoides, que no sistema nervoso central podem atuar no
controle do humor, da dor e do apetite, através da ligacdo aos receptores do tipo CB1. O
CBD, ao interagir com estes receptores, agindo como antagonista ou agonista reverso, pode
aumentar a acdo dos endocanabinoides, consequentemente contribuir com o controle das
crises convulsivas sem gerar os efeitos psicotropicos conhecidos da planta®.

3. O THC ¢ bastante lipossoluvel, possui acdo rapida devido a facilidade de
atravessar a barreira hematoenceféalica. Desta forma, o mecanismo do THC possui acao

2 DataSUS /CID10. Classificagdo Internacional de Doenga. F00-F09 Transtornos Mentais Organicos, inclusive os sintomaticos.
Disponivel em <
http://www2.datasus.gov.br/cid10/\V2008/WebHelp/f00_f09.htm#:~:text=inclusive%200s%20sintom%C3%A1ticos-
,FO0%2DF09%20Transtornos%20mentais%200rg%C3%A2nicos%2C%20inclusive%200s%20sintom%C3%Alticos,que%20le
va%20%C3%A0%20disfun%C3%A7%C3%A30%20cerebral>. Acesso em: 31 jul. 2023.

3CRUZ, L.C.B.V. & TAVARES, A. Aspectos clinicos da deméncia vascular. Rev Med Minas Gerais 2002; 13(2):115-20.
Disponivel em: <https://rmmg.org/artigo/detalhes/1583>. Acesso em: 31 jul. 2023.

4 CARVALHO VM, AGUIAR AFL, BARATTO LC, SOUZA FLC, ROCHA ED. Quantificagdo de canabinoides em extratos
medicinais de cannabis por cromatografia liquida de alta eficiéncia. Quim Nova [Internet]. 2020 Jan;43(1):90-7. Disponivel
em: <https://www.scielo.br/j/qn/a/6m5kjsS6knzJD5xyKj9thgr/?lang=pt#>. Acesso em: 31 jul. 2023.

5 ASSUNCAO, D.A.S; ASSUNCAO, H.C.S; SOARES, T.L; LAGE, T.A.R. Efic4cia do canabidiol na melhora da qualidade de
vida de pacientes com epilepsia. Itabira, 2022. Disponivel em:
<https://repositorio.animaeducacao.com.br/bitstream/ANIMA/24829/1/Canabidiol %20-%20TCC%20FINAL.pdf>. Acesso em:
31 jul. 2023.
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agonista nos neuroreceptores CB1 que se encontram distribuidos no sistema nervoso central
e controlam niveis e atividade da maioria dos outros neurotransmissores®.

111 - CONCLUSAOQO

1. Em sintese trata-se de Autora com diagndstico de Doenca de Parkinson,
sendo prescrito tratamento com extrato de Cannabis sativa 200mg/mL (Promediol).

2. Ressalta-se, que até 0 momento ndo ha registrado no Brasil medicamento
de canabidiol com indicacéo doenca de Parkinson quadro clinico apresentado pela Autora.

3. Nessa perspectiva, tendo em vista o diagndstico apresentado para a Autora,
estudo recente (2020) aponta para um possivel efeito do Canabidiol na melhoria dos
medidores relacionados a qualidade de vida em pacientes com doenca de Parkinson.
Entretanto, devido ao tamanho reduzido do nimero de pacientes estudados e a curta duracéo
do acompanhamento, concluiu-se que ndo ha evidéncias suficientes para apoiar 0 uso de
CBD para o tratamento de DP. Ensaios clinicos duplo-cegos, controlados por placebo e
randomizados com amostras maiores de pacientes com DP so necessarios para elucidar a
possivel eficacia e 0s mecanismos envolvidos no potencial terapéutico do CBD na DP. Além
disso, estudos conduzidos especificamente para avaliar o perfil de seguranga do CBD em
pacientes com DP (incluindo seguranca a longo prazo), possiveis interagbes com
medicamentos antiparkinsonianos e possiveis efeitos colaterais, bem como a janela
terapéutica para sintomas motores e ndo motores de DP, também séo necessarios’.

4. Considerando o exposto, conclui-se_gue ndo ha evidéncias_cientificas
robustas que embasem o uso de produtos derivados de Cannabis para o manejo de
doenca de Parkinson.

5. Quanto a disponibilizacdo pelo SUS do produto pleiteado, insta mencionar
gue extrato de Cannabis sativa 200mg/mL n&o integra nenhuma lista oficial de
dispensagdo no SUS no &mbito do Municipio de Marica e do Estado do Rio de Janeiro.

6. Para a doenga da Autora, 0 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
Saude 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.

7. Ressalta-se que em documento médico ((Evento 22, LAUDOQO?2, Pagina 1) o
médico assistente informa que a Autora fez uso dos medicamentos levodopa + benserazida
100/25, rotigotina, pramioexol e razagilina, apresentando efeitos adversos. Contudo ndo foi
citado o0s demais medicamentos padronizados no Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas de Doenca de Parkinson?

8. Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestdo de Assisténcia
Farmacéutica (HORUS), verificou-se que a Autora nfo_esta cadastrada no CEAF para
recebimento dos medicamentos padronizados.

8 SILVA, L.V.L; WALRAVEN, M.D.S.M; ARRUDA, H.P. et al. Cannabis sativa: da toxicidade ao potencial farmacoldgico.
Revista Biodiversidade - v.21, n.4, 2022 — (86-101). Disponivel em:
<https://periodicoscientificos.ufmt.br/ojs/index.php/biodiversidade/article/view/14798/11719>. Acesso em: 31 jul. 2023.
7RIEDER C.R. Cannabidiol in Parkinson's disease. Braz J Psychiatry. 2020 Apr;42(2):126-127. Epub 2020 Mar 16. Disponivel em:
<https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC7115444/>. Acesso em: 31 jul. 2021.
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9. Considerando a existéncia de medicamentos padronizados no SUS,
Entacapona 200mg, Cloridrato de Amantadina 100mg, Cloridrato de Selegilina 5mg e
Bromocriptina 2,5mg, ainda nao utilizados para 0 manejo da condi¢éo clinica descrita para a
Requerente, recomenda-se avaliacdo médica acerca do uso dos medicamentos.

10. Para ter acesso aos medicamentos padronizados no CEAF (citados no item
5), estando dentro dos critérios para dispensacdo conforme PCDT da Doenca de Parkinson a
Impetrante deverad solicitar cadastro junto ao CEAF, dirigindo-se Policlinica Regional
Carlos Antonio da Silva, situada na Avenida Janssem de Mello, s/n° - Sdo Lourenco, munida
da seguinte documentacédo: Original e Copia de Documento de Identidade ou da Certiddo de
Nascimento, Cépia do CPF, Copia do Cartdo Nacional de Saude/SUS, Copia do
comprovante de residéncia, Laudo de Solicitagdo, Avaliagdo e Autorizacdo de Medicamentos
(LME), em 1 via, emitido a menos de 90 dias, Receita Médica em 2 vias, com a prescrigdo
do medicamento feita pelo nome genérico do principio ativo, emitida a menos de 90 dias
(validade de 30 dias para medicamentos sob regime especial de controle — PT SVS/MS
344/98). Observar que o laudo médico sera substituido pelo Laudo de Solicitacdo que devera
conter a descrigdo do quadro clinico do paciente, mencgdo expressa do diagnostico, tendo
como referéncia os critérios de inclusdo previstos nos Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas — PCDT do Ministério da Salde, nivel de gravidade, relato de tratamentos
anteriores (medicamentos e periodo de tratamento), emitido a menos de 90 dias e exames
laboratoriais e de imagem previstos nos critérios de inclusdo do PCDT.

11. Em caréater informativo, ressalta-se que, conforme observado em consulta ao
sitio eletrénico da Comissdo Nacional de Incorporagio de Tecnologias no Sistema Unico de
Saude (CONITEC), atualmente encontra-se atualizacdo o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) da Doenca de Parkinson em atualizagdo ao PCDT em vigor®.

12. O extrato de Cannabis sativa 200mg/mL (Promediol) apresenta registro
ativo na ANVISA'.
13. Acrescenta-se que a ANVISA aprovou a concessdo da Autorizagdo Sanitaria

para a fabricacdo e a importacdo, bem como estabelece requisitos para a comercializagéo,
prescri¢do, a dispensagdo, o monitoramento e a fiscalizacdo de produtos de Cannabis para
fins medicinais, através da Resolucdo da Diretoria Colegiada — RDC N° 327, de 9 de
dezembro de 2019. Cadastrando tais produtos como fitofarmacos e ndo_como
medicamentos.

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

15. No que concerne ao valor, no Brasil, para um medicamento ser
comercializado é preciso obter o registro sanitario na Agéncia Nacional de Vigilancia

8BRASIL. Ministério da Sadde. Comiss&o Nacional de Incorporago de Tecnologias no Sistema Unico de Satide. Protocolos e
Diretrizes do Ministério da Satde. Disponivel em: <http://conitec.gov.br/pcdt-em-elaboracao>. Acesso em: 31 jul. 2023.

® Resolugéo da Diretoria Colegiada - RDC N° 327, de 9 de dezembro de 2019. Dispde sobre os procedimentos para a concessdo
da Autorizacéo Sanitaria para a fabricagéo e a importacéo, bem como estabelece requisitos para a comercializagéo, prescrigao, a
dispensacdo, o0 monitoramento e a fiscalizagdo de produtos de Cannabis para fins medicinais, e d& 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: 31 jul. 2023.
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Sanitaria (ANVISA) e a autorizacdo de preco médximo pela Camara de Regulacdo do
Mercado de Medicamentos (CMED).

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

pela CMED™,

E o parecer.

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

MILENA BARCELOS DA SILVA
Assistente de Coordenagdo
CRF-RJ 9714
ID. 4391185-4

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

10 BRASIL Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagio
do Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>. Acesso em: 31 jul. 2023.

11 BRASIL Ministério da Satde. 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/lista_conformidade_pmvg_2023_01_v2.pdf/@ @download/file/lista_conformi
dade_pmvg_2023_01_v2.pdf>. Acesso em: 31 jul. 2023.
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