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Rio de Janeiro, 18 de agosto de 2023

Processo n° 5081384-22.2023.4.02.5101,
ajuizado por] ]

neste ato representado por [

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagfes técnicas do 10°
Juizado Especial Federal da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao produto Canabidiol
20mg/mL (Prati-Donaduzzi).

| - RELATORIO

1. De acordo com o Formulério Médico oriundo da Defensora Publica da Unido,
preenchido por| ] em 21 de julho de 2023, o Autor é portador de
retardo mental leve, com dificuldades cognitivas de concentracdo, compreenséo e aprendizagem. Ha
ainda, lapso de memoria, pensamentos lentos e desconexos e confusdo mental, ja tendo utilizado os
medicamentos: Ritalina, Ritalina LA, Lopiramida, sem resultados satisfatérios. Assim, foi prescrito
0 medicamento Canabidiol para uso na dose se 0,7 mL, 1 vez ao dia, no almogo e 1 vez a noite, no
jantar, por tempo indeterminado. Foi acrescentado que o Autor ja apresentou melhora significativa
no quadro com o uso do medicamento, com discreta perda ponderal. Foram citadas as Classificagdes
Internacionais de Doengas (CID-10) R46.3 — Hiperatividade e F70.0 — retardo mental leve.

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 Resolucdo 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,
gue estabelece o novo modelo de financiamento de custeio da Atengdo Priméaria a Satde no ambito
do Sistema Unico de Satde.

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
Relacdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberagéo 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
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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 margo de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados ao
Componente Béasico 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. Através da RDC n° 327 de 9 de dezembro de 2019, a ANVISA regulamenta
procedimentos para a concessdo da autorizagdo sanitaria para a fabricagdo e a importagéo, bem como
estabelece requisitos para a comercializacdo, prescricdo, a dispensagdo, 0 monitoramento e a
fiscalizag&o de produtos de Cannabis para fins medicinais, e d& outras providéncias.

10. 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 prescrigdo de profissional legalmente habilitado, para tratamento de saude.

11. 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. O retardo mental (RM) é um dos transtornos neuropsiquiatricos mais comuns em
crlangas e adolescentes. A taxa de prevaléncia tradicionalmente citada é de 1% da populacéo jovem,
porém alguns autores mencionam taxas de 2 a 3%, e ha estimativas de até 10%. H& um consenso
geral de que o RM é mais comum no sexo masculino, um achado atribuido as numerosas mutaces
dos genes encontrados no cromossomo X6. A razdo entre 0s sexos masculino e feminino é de 1,3 a
1,9 para 13. As criangas acometidas muitas vezes apresentam-se ao pediatra geral com queixa de
atraso na fala/linguagem, alteracdo do comportamento, ou baixo rendimento escolar. O diagnostico
de RM ¢é definido com base em trés critérios: inicio do quadro clinico antes de 18 anos de idade;
funcdo intelectual significativamente abaixo da média, demonstrada por um quociente de inteligéncia
(QI) igual ou menor que 70; e deficiéncia nas habilidades adaptativas em pelo menos duas das
seguintes areas: comunicacdo, autocuidados, habilidades sociais/interpessoais, auto-orientacdo,
rendimento escolar, trabalho, lazer, saide e seguranca. O QI normal é considerado acima de 85, e 0s
individuos com um escore de 71 a 84 séo descritos como tendo funcdo intelectual limitrofe. Os testes
do QI sdo mais validos e confiaveis em criancas maiores de 5 anos, e por isso muitos autores preferem
termos alternativos ao RM, tais como atraso do desenvolvimento, dificuldade do aprendizado,
transtorno do desenvolvimento ou deficiéncia do desenvolvimento. Além disso, como os testes do
Ql nem sempre estdo disponiveis, ha uma tendéncia natural a utilizar os termos atraso do
desenvolvimento e RM como sindnimos, mas é preciso ter em mente que nem toda crianga pequena
com retardo na aquisi¢cdo dos marcos do desenvolvimento terda RM quando testada formalmente em
uma idade maior.*

1] Pediatr (Rio J). 2004;80(2 Supl):S71-S82: Mental retardation, developmental delay, neurogenetics, cerebral plasticity. Disponivel em:
https://www.scielo.br/j/jped/a/CfpXsHsxCgjFyNB6KkSSGWH/?lang=pt&format=pdf
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DO PLEITO

1. A farmacologia do Canabidiol (CBD) ainda € enigmatica e contém relacdo direta
e/ou indireta com receptores de muitos sistemas de controle celular. No entanto, muitos dos
resultados farmacoldgicos do CBD decorrem de seus efeitos no sistema de reabsor¢édo e degradacdo
da anandamida. A anandamida e o 2-araquidonilglicerol (2-AG) séo 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
psicotrépicos conhecidos da planta?.

111 - CONCLUSAO

1. Trata-se de Autor com diagndstico de CID-10 R46.3 — Hiperatividade e F70.0 —
retardo mental leve, apresentando solicitacdo médica para tratamento com Canabidiol 20mg/mL.

2. Destaca-se que, até o presente momento, a Comissdo Nacional de Incorporacgdo de
Tecnologias no SUS (CONITEC) somente avaliou 0 uso do produto Canabidiol para o tratamento
de criangas e adolescentes com epilepsias refratarias aos tratamentos convencionais (condicao
diferente do caso em tela), e recomendou sua ndo incorporacédo pelo SUS®.

3. A CONITEC considerou ndo haver evidéncias suficientes para justificar a
incorporagdo de um produto de Cannabis especifico. Dentre os motivos, constam: grande
variabilidade de apresentacdo dos produtos de Cannabis; ndo comprovacao de intercambialidade ou
equivaléncia entre os produtos disponiveis e os que foram utilizados nos estudos clinicos; incertezas
quanto a eficacia e magnitude do efeito dos produtos de Cannabis para a indicagdo proposta’.

4. Quanto a indicacdo do pleito, destaca-se que até 0 momento ndo ha registrado no
Brasil medicamento de principio ativo Canabidiol com indicacdo para o tratamento do quadro
clinico descrito para o Autor.

5. Quanto ao item pleiteado, 0 mesmo se trata de produto para saude, cujo folheto ao
paciente destaca:

= Este produto ndo substitui o uso de medicamentos registrados;

= Este produto ndo possui os estudos clinicos completos que comprovam a sua eficacia
e seguranga;

= H4 incertezas quanto a seguranca a longo prazo do uso dos produtos de Cannabis
como terapia médica;

= O uso do produto de Cannabis é admitido quando ha uma condicao clinica definida
em que outras opcOes de tratamentos estiverem esgotadas e que dados cientificos
sugerem gue a Cannabis pode ser eficaz;

= Uso desse produto pode causar dependéncia fisica ou psiquica.

2ASSUNCAO, D.A.S; ASSUNCAO, H.C.S; SOARES, T.L; LAGE, T.A.R. Eficécia 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: 24 maio
2023.

3 MINISTERIO DA SAUDE. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovagao e Insumos Estratégicos em Saude. Relatorio de
Recomendacéo. Portaria SCTIE/MS n° 25, de 28 de maio de 2021. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/relatorios/2021/20210602_relatorio_621_canabidiol_epilepsiarefrataria.pdf>. Acesso em: 13 mar. 2023.
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6. No que tange a disponibilizagdo, no @mbito do SUS, cabe informar que o Canabidiol
20mg/mL 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.

7. O uso compassivo do Canabidiol como terapeutlca médica foi regulamentado pelo
Conselho Federal de Medicina, através da Resolu¢do CFM n° 2.113, de 16 de dezembro de 2014,
devendo este ser destinado exclusivamente para o tratamento de epilepsias na infancia e adolescéncia
refratarias as terapias convencionais e associado aos medicamentos que o paciente vinha utilizando
anteriormente®. Entretanto, ndo houve um posicionamento para o tratamento de pacientes com o
quadro clinico do Autor.

8. Para o tratamento de hiperatividade e retardo mental leve, o Ministério da Saude
ndo publicou, até o presente momento, Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas.

9. No que concerne ao valor, no Brasil, para um medicamento ser comercializado 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)?®.

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

E o parecer.

Ao 10° Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Secéo Judiciaria do Rio
de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

GABRIELA CARRARA FLAVIO AFONSO BADARO
Farmacéutica Assessor-chefe
CRF-RJ 21.047 CRF-RJ 10.277
ID. 5083037-6 ID. 436.475-02

4 CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA. Resolugdo CFM n° 2113/2014. Aprova o uso compassivo do canabidiol para o tratamento
de epilepsia da crianca e do adolescente refratarias aos tratamentos convencionais. Disponivel em:
<https://portal.cfm.org.br/canabidiol/index.php>. Acesso em: 13 mar. 2023.

5 BRASIL Ministério da Sadde. 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: 13 mar. 2023.

® BRASIL Ministério da Saide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Lista de Pregos 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_conformidade_pm
vg_2023_01_v2.pdf>. Acesso em: 13 mar. 2023.
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