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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 1242/2023
Rio de Janeiro, 06 de setembro de 2023.

Processo n° 5011634.67.2023.4.02.5121,
ajuizado por [ |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacGes técnicas do 13°
Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao
produto Canabidiol (CBD) + Tetrahidrocanabinol (THC) Nabix®.

| - RELATORIO

1. Para elaboracdo do presente parecer técnico foram considerados o documento
médicos (Evento 1 LAUDO10) e (Evento 1 LAUDOL11, pag 2). Tais documentos datados em 14
de janeiro e 17 de junho de 2022 foram considerados para detalhamento do quadro clinico do
Autor.

2. De acordo com documentos médicos da Clinica Ortopédica Joari (Evento
1 LAUDOI10) e (Evento 1_LAUDO11), emitidos em 14 de janeiro e 17 de junho de 2022, pelo
neurocirurgidol |, 0 Autor, 40 anos, operado de artrodese
da coluna em 2014 e em 2015, segue em tratamento com reabilitacdo da coluna, mantendo gueixas
refratarias a analgesia e limitagcBes funcionais que o impedem de retornar ao trabalho de forma
definitiva e permanente. Segue em acompanhamento regular. Foram mencionadas as seguintes
Classificacfes Internacionais de Doencas (CID-10): M51.1 — Transtornos de discos lombares e
de outros discos intervertebrais com radiculopatia e M50.1 — Transtorno do disco cervical
com radiculopatia.

3. Em documento médico da Ortopedia Regenerativa (Evento 1_RECEIT14), ndo
datado, emitido pelo ortopedista [ |, consta prescrito ao Autor
0 produto:

e Canabidiol (CBD) 100mg/ml + Tetrahidrocanabinol (THC) 3mg/ml (Nabix® 10.000) —
0,5mL 3 vezes ao dia. Anexado aos autos (Evento 1 _ANEXO3, péginas 1 e 2), consta
autorizacdo da Anvisa para importagdo do produto (valida até 21 de agosto de 2025),
prescrito pelo médico supracitado.
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11 — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagdo 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 Consolidagdo n® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispde,
também, sobre a organizagdo da assisténcia farmacéutica em trés componentes: Bésico, Estratégico
e Especializado. E, define as normas para o financiamento dos componentes estratégico e
especializado da assisténcia farmacéutica.

3. A Portaria de Consolidagdo 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 Atencéo Priméaria a Satde no
ambito do Sistema Unico de Sadde.

5. A Deliberagdo CIB-RJ n° 1589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona 0s
medicamentos disponiveis no dmbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberagdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de margo de 2019 dispde 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 Deliberacéao
CIB n° 5.743 de 14 de marc¢o 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 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. O produto Canabidiol (CBD) + Tetrahidrocanabinol (THC) Nabix® esta sujeito a
controle especial, de acordo com a Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998, e suas
atualizacBGes. Portanto, a dispensacdo deste esta condicionada a apresentacdo de receituario
adequado.

10. A Resolucdo 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 comercializagéo, prescrigéo, a dispensacdo, 0 monitoramento e a
fiscalizac&o de produtos de Cannabis para fins medicinais, e da outras providéncias.

11. 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
préprio, mediante prescri¢do de profissional legalmente habilitado, para tratamento de saude.
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DO QUADRO CLINICO

1. Radiculopatia pode ser definida como doenca envolvendo uma raiz nervosa
espinhal que pode resultar de compressdo relacionada ao deslocamento do disco intervertebral,
lesbes da medula espinhal, doengas da coluna vertebral e outras afeccGes. As manifestagdes
clinicas incluem dor radicular, fraqueza e perda sensorial referida a estruturas enervadas pela raiz
nervosa envolvidaZ.

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, € 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. Cabe informar que o produto especificamente pleiteado Canabidiol (CBD) +
Tetrahidrocanabinol (THC) Nabix® ndo possui_registro na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA). Dessa forma, ndo estd padronizado em nenhuma lista oficial dispensados
através do SUS (Componentes Basico, Estratégico e Especializado), no ambito do Municipio e do
Estado do Rio de Janeiro.

2. Até o momento, ndo foi registrado medicamento ou produto a base de Cannabis,
Canabidiol com indicacdo para a doenca do Autor. Por ndo possuir registro na Anvisa, tal produto
deve ser importado. Nesse sentido, destaca-se que a Anvisa definiu critérios e procedimentos para
a importacdo de produto derivado de Cannabis, por pessoa fisica, para uso préprio, mediante
prescricdo de profissional legalmente habilitado, para tratamento de saude através da RDC n° 335,
de 24 de janeiro de 2020° e Resolugdo RDC N° 570, de 06 de outubro de 2021* ambas revogadas

IBIBLIOTECA VIRTUAL EM SAUDE. Descritores em Ciéncias da Sadde. Radiculopatia. Disponivel em:
<http://pesquisa.bvsalud.org/portal/decs-

locator/?lang=pt&tree_id=C05.116.900.307 &term=h%C3%A9rnia&tree_id=C10.668.829.820&term=radiculo>. Acesso em: 06 set.
2023.

2SOCIEDADE BRASILEIRA DE PEDIATRIA. Departamento Cientifico de Neurologia (2019-2021) e Departamento Cientifico de
Medicina da Dor e Cuidados Paliativos (2019-2021). Indicagdes 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: 06 set. 2023.

SBRASIL. Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Resolugdo RDC n° 335, de 24 de janeiro de 2020.
Define os critérios e os procedimentos para a importagdo de Produto derivado de Cannabis, por pessoa fisica, para uso préprio, mediante
prescricdo de profissional legalmente habilitado, para tratamento de satde. Disponivel em: <https://www.in.gov.br/en/web/dou/-
[resolucao-rdc-n-335-de-24-de-janeiro-de-2020-239866072>. Acesso em: 06 set. 2023.
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pela Resolugdo RDC n° 660, de 30 de marco de 2022°. Cabe informar que aos autos (Evento
1 _ANEXO3, paginas 1 e 2) foi acostada a Autorizacdo de Importacdo do produto Nabix®, com
validade até 21 de agosto de 2025.

3. A fim de avaliar a indicagdo do item pleiteado para tratamento da radiculopatia
guadro clinico apresentado pelo Autor, foi realizada busca na literatura cientifica, mencionada a
seguir.

4. No tratamento da dor, conforme a revisao da Cochrane em 2018, ndo héa
evidéncias de alta qualidade atestando a eficicia dos medicamentos & base de canabinoides
(CBM) e da cannabis medicinal (CM) em nenhuma condicdo crbnica que envolva a dor
neuropédtica. Apesar da crescente producdo de conhecimento cientifico, os _dados atualmente
disponiveis ainda carecem de evidéncias de alta qualidade para definicdo da eficacia e poder
analgésico dos canabinoides . Sao necessarios maiores estudos pré-clinicos e clinicos para que se
possa compreender melhor o status dos canabinoides no manejo da dor, assim como gerar
evidéncias de alta qualidade para incluir ou ndo o uso da CM e dos CBM nas respectivas
recomendacdes e diretrizes de manejo das diversas sindromes dolorosas®.

5. Dessa forma, guanto a indicacdo do produto pleiteado, destaca-se que até o
momento ndo ha registrado no Brasil medicamento de Canabidiol com indicagdo para o
tratamento da dor.

6. No que se refere a existéncia de substitutos terapéuticos, menciona-se que ha
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da dor crénica (Portaria SAS/MS n° 1083, de
02 de outubro de 20127). Destaca-se que tal PCDT® foi atualizado pela Comissdo Nacional de
Incorporagdo de tecnologias no SUS (Conitec), porém ainda ndo foi publicado. Assim, no
momento, para tratamento do tratamento da dor, € preconizado uso dos seguintes medicamentos:

e Antidepressivos triciclicos: Amitriptilina 25mg e Cloridrato de Clomipramina 10mg e
25mg; antiepilépticos tradicionais: Fenitoina 100mg, Fenobarbital 100g e 40mg/mL,
Valproato de Sédio 50mg/mL, Acido Valprdico 250mg e 500mg e Carbamazepina 200mg
e 20mg/mL - padronizados pela Secretaria Municipal de Saude do Rio de Janeiro, no
ambito da Atencéo Basica, conforme previsto na REMUME-Rio. Para obter informacdes
acerca do acesso, 0 mesmo devera comparecer a Unidade Bésica de Saude mais proxima
de sua residéncia, munido de receituario atualizado.

e Gabapentina 300mg e 400mg: disponibilizado pela Secretaria de Estado de Saude do Rio
de Janeiro por meio do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF).

“BRASIL. Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Resolugdo RDC n° 570, de 06 de outubro de 2021
Altera a Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n° 335, de 24 de janeiro de 2020, que, define os critérios e os procedimentos para a
importacéo de Produto derivado de Cannabis, por pessoa fisica, para uso proprio, mediante prescri¢do de profissional legalmente
habilitado, para tratamento de satide. Disponivel em: <https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-rdc-n-570-de-6-de-outubro-de-
2021-350923691>. Acesso em: 06 set. 2023.

SBRASIL. Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Resolugéo - RDC n° 660, de 30 de margo de 2022.
Define os critérios e os procedimentos para a importacdo de Produto derivado de Cannabis, por pessoa fisica, para uso préprio, mediante
prescricdo de profissional legalmente habilitado, para tratamento de salde. Disponivel em: <https://www.in.gov.br/en/web/dou/-
/resolucao-rdc-n-660-de-30-de-marco-de-2022-389908959>. Acesso em: 06 set. 2023.

®MORAIS, M.V. et al A eficécia e o poder analgésico dos canabinoides a luz dos dados atuais disponiveis. BrJP. Sdo Paulo. 2023; Suppl
Cannabis. Disponivel em: <https://www.scielo.br/j/brjp/a/kZMkhXyxH44sNmryKJpgmmJ/?format=pdf&lang=pt>. Acesso em: 06 set.
2023.

"BRASIL. Ministério da Saude. Portaria SAS N° 1083, de 02 de outubro de 2012. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
da Dor Cronica. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/dorcronica-1.pdf>. Acesso em: 06 set. 2023.
8BRASIL. Ministério da Sadde. Comissdo Nacional de Incorporago de Tecnologias no Sistema Unico de Satide. PCDT em elaboragéo.
Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/pcdt-em-elaboracao-1>. Acesso em: 06
set. 2023
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7. No que concerne ao valor do produto pleiteado, 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 maximo pela Cadmara de Regulacdo do Mercado de
Medicamentos (CMED)®.

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

E o parecer.

Ao 13° Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Secéo Judiciaria do Rio
de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

CHEILA TOBIAS DA HORA BASTOS MILENA BARCELOS DA SILVA
Farmacéutica Farmacéutica
CRF-RJ 14680 CRF-RJ] 9714
ID. 4459192-6 ID. 4391185-4

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

9BRASIL Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulacdo do Mercado
de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>. Acesso em: 06 set.
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/arquivos/pdf_conformidade_gov_20230814_195227488.pdf>. Acesso em: 06 set. 2023.
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