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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 1186/2023
Rio de Janeiro, 29 de agosto de 2023.

Processo n° 5087073.47.2023.4.02.5101,
ajuizado por | \

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagles técnicas do 2°
Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Se¢do Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto aos
produtos solucéo oleosa rica Canabidiol — CBD (20mg/mL.) da linha Classica na cor laranja e
solugdo oleosa rica em Tetrahidrocanabinol - THC (15mg/mL) da linha cléssica.

| - RELATORIO

1. De acordo com documentos médicos em impresso proprio (Evento 1_LAUDO?7,
pag. 1) e (Evento 1 LAUDOS, pag. 1), emitidos em 27 de janeiro de 2023, pelo médico
\ | a Autora, 38 anos, encontra-se sob
cuidados médicos ha cerca de 1 ano, é portadora de doenca de Huntington (assim como seus
irmdos). Exercia atividade artistica (dangando), mas o aparecimento da doenga impossibilitou a
continuidade de suas atividades artisticas por volta dos 30 anos. Fez reposi¢cdo hormonal para
hipotireoidismo com Levotiroxina Sédica 25mcg, além de Citalopram 20mg e Risperidona 1,5mg
para controlar os movimentos involuntarios. Com o uso compassivo de CBD e THC diariamente,
obteve excelente resultados no ano de 2021. Foi citada a Classificacdo Internacional de Doencas
(CID-10): G10 - Doenca de Huntington, e prescrito, em uso continuo, por tempo indeterminado:

e Oleo Esperanca Laranja Classico CBD Classico, ABRACE Esperanca 20mg/mL e Oleo
Esperanca Verde Classico THC Classico, ABRACE Esperanga 15mg/mL — conforme
descrito no receituério.

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 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 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 o novo modelo de financiamento de custeio da Atencdo Primaria a Salde no
ambito do Sistema Unico de Salde.
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5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1589, 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 Deliberagéo 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 Bésico 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 margo de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados
ao Componente Basico da Assisténcia farmacéutica.

8. A Resolugdo SMS/RJ 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, Relagdo Municipal de Medicamentos
Essenciais no ambito do Municipio do Rio de Janeiro (REMUME-RIO), em consonancia com as
legislagdes supramencionadas.

9. A Portaria de Consolidagdo n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, Anexo
XXXVIII, institui a Politica Nacional de Atengdo Integral as Pessoas com Doengas Raras e as
Diretrizes para a Atencgdo Integral as Pessoas com Doengas Raras no SUS. Para efeito deste Anexo,
considera-se doenca rara aquela que afeta até 65 pessoas em cada 100.000 individuos, ou seja, 1,3
pessoas para cada 2.000 individuos.

10. Os produtos solugdo oleosa rica Canabidiol (20mg/mL) da linha Cl&ssica na cor
laranja e solugdo oleosa rica em Tetrahidrocanabinol (15mg/mL) da linha classica estdo sujeitos a
controle especial, de acordo com a Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998, e suas
atualizacBes. Portanto, a dispensacdo destes esta condicionada a apresentagdo de receitudrios
adequados.

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

DO QUADRO CLINICO

1. A doenca de Huntington (DH) é uma condi¢do neurodegenerativa, especifica nos
ganglios da base do cérebro, devido a observancia aos sintomas apresentados pelos portadores da
doenca, caracterizada pela triade: transtornos motores (distonia, bradicinesia, coreia, ataxia,
disartria e disfagia), cognitivos (perda de memdria e concentragdo, envelhecimento mental precoce,
dificuldade na organizacdo de assuntos, de enfrentar situacdes novas e realizacGes de tarefas) e
psiquiatricos (mudangas de comportamento, ansiedade, depressdo, irritabilidade e apatia)
manifestados, principalmente, na faixa etaria de 30 a 40 anos, porém com possibilidade rara de
manifestacdo na fase juvenil, inferior a 20 anos. Por ser uma anomalia, descrita, clinicamente, por
alteracbes que afetam as capacidades motoras, cognitivas e comportamentais, associa-se a
variagdes irreversiveis cerebrais em diversas areas como cortex, tAlamo, hipotalamo, globo palido,
massa cinzenta etc. e, com 0 avanco das manifestacGes da doenca, resultam na reducdo da
capacidade dos movimentos voluntarios, mudangas comportamentais e perda de meméria. Essas
complicacBes causam estado de fragilidade no organismo, que levam & incapacidade e ao 6bito,
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desenvolvidos, geralmente, por disfuncbes, como: patologias cardiovasculares e pneumonia, pois 0
tempo médio de sobrevida varia de 10 a 25 anos ap6s o principio da DH?.

DO PLEITO

1. “Cannabis medicinal” ¢ um termo amplo que pode ser aplicado para qualquer tipo
de medicamento a base de Cannabis. Apesar do grande interesse na cannabis, existem ainda poucos
estudos com método cientifico robusto e uma necessidade premente de mais pesquisas sobre seu
uso com seguranca. A planta Cannabis sativa contém mais de 500 componentes, dentre os quais 85
sdo farmacologicamente ativos, denominados canabinoides. Dentre eles, 0os mais conhecidos sdo o
delta-9- -tetrahidrocanabinol (A9-THC, ou THC), responsavel pelos efeitos psicoativos, e 0
canabidiol (CBD), sem efeitos psicoativos. A cannabis pode ser administrada como drageas
comestiveis, capsulas, pastilhas, tintura, adesivo dérmico, sprays e vaporizada. A descoberta de
receptores de membrana especificos mediando os efeitos dos canabinoides levou ao
reconhecimento de ligantes enddgenos que atuam como ativadores dessas substancias, chamados
endocanabinoides. Desta forma, o termo “canabinoides” atualmente inclui tanto os componentes
derivados da planta Cannabis sativa (fitocanabinoides), os endocanabinoides e os analogos
sintéticos de cada grupo?.

111 - CONCLUSAO

1. Refere-se a Autora, 38 anos, portadora de doenga de Huntington. Sendo prescrito,
em uso continuo, por tempo indeterminado Oleo Esperanca Laranja Classico CBD Classico,
ABRACE Esperanga 20mg/mL e Oleo Esperanca Verde Classico THC Classico, ABRACE
Esperanca 15mg/mL (Evento 1_LAUDO?7, pag. 1) e (Evento 1_LAUDOQOS, pag. 1).

2. Elucida-se que a Associacdo Brasileira de Apoio Cannabis Esperanca (ABRACE) é
uma organizacdo sem fins lucrativos com o objetivo, ndo apenas de dar apoio as familias que
precisam de um tratamento com a Cannabis Medicinal, como também de apoiar pesquisas sobre 0
uso da planta. Com acolhimento humanizado, laboratdrio de ponta, producéo com cultivo préprio
e area do associado®. Com relagdo ao pagamento da taxa de anuidade da associagdo
supramencionada e frete dos itens pleiteados ndo h& com este nucleo se pronunciar, pois ndo se
encontra no escopo de atuacao proposto no convénio firmado entre a Secretaria de Estado de Satde
e o Tribunal de Justica do Estado do Rio de Janeiro.

3. Destaca-se que o produto Canabidiol j& obteve da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria — Anvisa, através da Resolucdo da Diretoria Colegiada — RDC N° 327, de 9 de dezembro
de 2019% a permissdo para ser registrado pelas industrias farmacéuticas, classificado como

PAIVA, D.P.L. et al. Caracteristicas gerais da doenca de Huntington e os desafios com a vida cotidiana: uma revisio da literatura. J.
Health Biol Sci. 2022; 10(1):1-11. Disponivel em: < https://docs.bvsalud.org/biblioref/2023/01/1411584/4600.pdf >. Acesso em: 29 ago.
2023.

2SOCIEDADE BRASILEIRA DE PEDIATRIA. Departamento Cientifico de Neurologia (2019-2021) e Departamento Cientifico de
Medicina da Dor e Cuidados Paliativos (2019-2021). Indicacdes para uso da Cannabis em pacientes pediatricos: uma revisao baseada em
evidéncias. Documento Cientifico. N° 3, dezembro de 2019. Disponivel em: < https://www.sbp.com.br/fileadmin/user_upload/_22241c-
DocCient_-_IndicUso_Cannabis_pacientes_pediat.pdf>. Acesso em: 29 ago. 2023.

3Associagdo Brasileira de Apoio Cannabis Esperanca (ABRACE). Disponivel em: <https://abraceesperanca.org.br/>. Acesso em: 29 ago.
2023.

“Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC N° 327, de 9 de dezembro de 2019. Dispde sobre os procedimentos para a concessao da
Autorizagio Sanitéria para a fabricacdo e a importagdo, bem como estabelece requisitos para a comercializagdo, prescrigdo, a
dispensagdo, o monitoramento e a fiscalizagdo de produtos de Cannabis para fins medicinais, e dé 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:
29 ago. 2023.
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produto & base de Cannabis®. Os produtos de Cannabis contendo como ativos exclusivamente
derivados vegetais ou fitofarmacos da Cannabis sativa, devem possuir predominantemente,
canabidiol (CBD) e ndo mais que 0,2% de tetrahidrocanabinol (THC). Conforme a autorizagéo, o
Canabidiol podera ser prescrito quando estiverem esgotadas outras opgdes terapéuticas disponiveis
no mercado brasileiro. A indicacdo e a forma de uso dos produtos a base de Cannabis sdo de
responsabilidade do médico assistente.

4. Dentre os produtos a base de Canabidiol registrados pela Anvisa, ndo foi
verificado Oleo Esperanca Laranja Classico CBD Classico, ABRACE Esperanca 20mg/mL e Oleo
Esperanca Verde Classico THC Classico, ABRACE Esperanga 15mg/mL. Os referidos produtos
nao estdo padronizados em nenhuma lista oficial dispensados através do SUS (Componentes
Basico, Estratégico e Especializado), no &mbito do municipio e do Estado do Rio de Janeiro.

5. A fim de avaliar a indicacdo dos itens pleiteados para tratamento da doenca de
Huntington quadro clinico apresentado pela Autora, foi realizada busca na literatura cientifica,
mencionada a seguir.

6. A partir de uma busca nas bases de dados PubMed, BVS e LILACS, foram
selecionados artigos em inglés, publicados entre os anos de 2016 e 2021, que abordassem 0 assunto
e se aprofundassem nos efeitos do CBD nas doencas neurodegenerativas, especificamente: Doenca
de Parkinson, Esclerose Mdltipla, Esclerose Tuberosa , Doenca de Alzheimer e Doenca de
Huntington. Apds a realizacdo da analise integrativa, concluiu-se que o CBD é um agente
neuroprotetor e antiinflamatério, atuando na melhora do desempenho motor, diminuicdo da dor e
da espasticidade. Portanto, € possivel concluir que, embora sejam necessarios mais estudos sobre
seus efeitos e mecanismos terapéuticos, o canabidiol é uma substancia vidvel e benéfica para
utilizacdo em novas terapias para doencas neurodegenerativas. °.

7. Dessa forma, guanto a indicacdo dos produtos pleiteados, destaca-se que até o
momento ndo h4 registrado no Brasil medicamento Canabidiol com indicacdo para o tratamento
da doenca de Huntington.

8. Acrescenta-se ainda, que a doenca de Huntington (DH) é uma doenca rara.
Assim, cumpre salientar que o Ministério da Saude instituiu a Politica Nacional de Atengdo
Integral &s Pessoas com Doencas Raras, aprovando as Diretrizes para Atengdo Integral as Pessoas
com Doencas Raras no dmbito do SUS e instituiu incentivos financeiros de custeio. Ficou
estabelecido que a Politica Nacional de Atencéo Integral as Pessoas com Doencas Raras’ tem como
objetivo reduzir a mortalidade, contribuir para a redugdo da morbimortalidade e das manifestacfes
secundarias e a melhoria da qualidade de vida das pessoas, por meio de agbes de promocao,
prevencdo, deteccdo precoce, tratamento oportuno, reducéo de incapacidade e cuidados paliativos.

9. Ainda de acordo com a referida Politica, 0 Ministério da Saude ficou responsével
por estabelecer, através de PCDT, recomendacGes de cuidado para tratamento de doengas raras,
levando em consideracao a incorporacdo de tecnologias pela CONITEC, de maneira a qualificar o
cuidado das pessoas com doencas raras®. Contudo ndo ha Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT)® publicado para 0 manejo da doenca de Huntington.

SBRASIL. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Consulta registro de produtos. Produtos de cannabis. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/cannabis/25351165774202088/?substancia=25722>. Acesso em: 29 ago. 2023.

¢ Abordagem terapéutica do Canabidiol sobre as Doengas Neurodegenerativas: avaliagdo dos efeitos na progressdo dessas doengas e seus
sintomas.. Disponivel em: < https://rsdjournal.org/index.php/rsd/article/view/31515 >. Acesso em: 29 ago. 2023.

"BRASIL, Ministério da Satde. Portaria n° 199, de 3 de janeiro de 2014. Disponivel:
<http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2014/prt0199_30_01_2014.html>. Acesso em: 29 ago. 2023.

8CONITEC. Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS. Relatério de Recomendagéo — Priorizagdo de Protocolos e
Diretrizes Terapéuticas para Atengdo Integral as Pessoas com Doengas Raras. Mar¢o/2015. Disponivel em:
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10. No que concerne ao valor dos produtos pleiteados, 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 méaximo pela Camara de Regulacdo do Mercado de
Medicamentos (CMED)*.

11. Apesar do exposto acima, considerando que os produtos pleiteados nao
correspondem a medicamento registrado na ANVISA, deste modo, ndo tem preco estabelecido pela
CMED™.

E o parecer.

Ao 2° Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Se¢do Judiciaria do Rio
de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

CHEILA TOBIAS DA HORA BASTOS

Farmacéutica MILENA BARCELOS DA SILVA

CRF-RJ 14680 Farmacéutica
ID. 4459192-6 CRF-RJ 9714
ID. 4391185-4

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

<https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/2015/relatrio_pcdt_doenasraras_cp_final_142_2015.pdf >. Acesso em: 29 ago.
2023.

°Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/protocolos-clinicos-e-diretrizes-terapeuticas>. Acesso em: 29 ago. 2023.

WBRASIL Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagdo do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>. Acesso
em: 29 ago. 2023.

UBRASIL Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagdo do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/medicamentos/cmed/precos/arquivos/pdf_conformidade_gov_20230814_195227488.pdf>. Acesso em: 29 ago. 2023.
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