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ajuizado por | |
representada por | |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacGes técnicas do 3°
Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Se¢do Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao
produto 6leo de Cannabis com 20mg/mL de CBD da linha farmacéutica classica na cor laranja.

| - RELATORIO

1. De acordo com documentos médicos em impresso proprio (Evento 1, LAUDO10,
Péagina 1; Evento 1, RECEIT11, Péagina 1), emitidos em 30 de maio de 2023 e sem data, pelo
médicol ], a Autora, 13 anos, apresenta quadro de SAF
- sindrome alcodlica fetal - (CID10: Q860): irritabilidade, insénia, dificuldade de relacionamento
e do aprendizado e ja utilizou varios medicamentos que provocaram sérios efeitos secundarios sem
melhorar o quadro clinico: fluoxetina (Daforin®) - sonoléncia, periciazina (Neuleptil®) - problemas
respiratérios e constipacdo, metilfenidato (Ritalina®) - letargia, insnia, enjoo e dermatite),
sertralina - ansiedade e agitacdo; sendo indicado o 6leo de cannabis em regime de compassividade
pela refratariedade do quadro. Atualmente estd medicada somente com o 6leo de cannabis e
apresenta melhora sensivel: no sono, na irritabilidade e na cogni¢do. Considero imprescindivel a
continuidade do tratamento com 6leo de cannabis para assegurar uma melhor qualidade de vida.
Sendo necessario manter o tratamento com 6leo de Cannabis com 20mg/mL de CBD (laranja,
classico) — frasco de 30mL — 35 gotas por trés vezes ao dia (5 frascos/més — 60 frascos/ano).

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, que estabelece o novo modelo de financiamento de custeio da Atencdo Priméria a Saude no
Ambito do Sistema Unico de Sadde.
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5. A Deliberacdo 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
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
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 marco 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 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. O produto Canabidiol esta sujeito a controle especial, de acordo com a Portaria
SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998, e suas atualizaces. Portanto, a dispensacdo deste esta
condicionada a apresentagdo de receituario adequado.

10. A Resolugdo RDC n° 327, de 9 de dezembro de 2019, dispde sobre os
procedimentos para a concessao da Autorizacdo Sanitaria para a fabricacdo e a importacdo, bem
como estabelece requisitos para a comercializagdo, prescrigdo, a dispensacéo, 0 monitoramento e a
fiscalizag&o de produtos de Cannabis para fins medicinais, e da outras providéncias.

11. 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.

DO QUADRO CLINICO

1. A sindrome alcodlica fetal (SAF) e os transtornos do espectro alcodlico fetal
(FASD) resultam da exposicao intrauterina ao alcool e s&o as causas ndo hereditarias mais comuns
de deficiéncia intelectual. A percentagem de mulheres que bebem ou bebem excessivamente
durante a gravidez aumentou desde 2012. A SAF é frequentemente ignorada ou mal diagnosticada,
impedindo que as criancas afetadas recebam o0s servicos necessarios em tempo util. O diagndstico é
baseado na presenca das seguintes caracteristicas clinicas, todas elas devem estar presentes: retardo
de crescimento pre-natal e/ou po6s-natal, dismorfologia facial, disfuncdo do sistema nervoso central
e deficiéncias neurocomportamentais?.

DO PLEITO

1. O Canabidiol (CBD) é um dos componentes farmacologicamente ativos da
Cannabis sativa e tem como caracteristicas ndo ser psicoativo (ndo causa alteracdes
psicosensoriais), ter baixa toxicidade e alta tolerabilidade em seres humanos e animais. Os
canabindides agem no corpo humano pela ligacdo com seus receptores. No sistema nervoso central
0 receptor CB1 € altamente expresso, localizado na membrana pré-sinéptica das células. Estes
receptores CB1 estdo presentes tanto em neurdnios inibitérios gabaérgicos quanto em neurdnios

!Denny L, Coles S, Blitz R. Fetal Alcohol Syndrome and Fetal Alcohol Spectrum Disorders. Am Fam Physician. 2017 Oct 15;96(8):515-
522. PMID: 29094891. Disponivel em: <https://www.aafp.org/pubs/afp/issues/2017/1015/p515.html>. Acesso em: 06 set. 2023.
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excitatorios glutamatérgicos. O CBD age no receptor CB1 inibindo a transmissdo sinaptica por
blogueio dos canais de célcio (Ca?*) e potassio (K*) dependentes de voltagem?.

111 - CONCLUSAO

1. Trata-se de Autora, 13 anos, apresenta quadro de sindrome alcodlica fetal, sendo
indicado pelo médico assistente, o produto 6leo de Cannabis com 20mg/mL de CBD (laranja,
classico).

2. Dentre os produtos a base de Canabidiol registrados pela Anvisa, ndo foi
verificado o 6leo de Cannabis com 20mg/mL de CBD da linha farmacéutica classica na cor
laranja da ABRACE.

3. 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, laboratério de ponta, producgé@o com cultivo proprio e area
do associado®.

4, Acrescenta-se que a ANVISA aprovou a concessdo da Autorizacdo Sanitéria para a
fabricacdo e a importagdo, bem como estabelece requisitos para a comercializagdo, prescric¢éo, a
dispensagdo, 0 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.

5. Um estudo retrospectivo avaliou o efeito da cannabis em criancas e adultos jovens
com diagnostico de transtorno do espectro alcodlico fetal, na metodologia duas criancas e trés
jovens adultos com comportamento perturbador grave, as mudangas de comportamento apds 0 uso
de cannabis foram medidas pela versdo parental do Nisonger Child Behavior Rating Form. Em
todos os cinco casos, houve uma diminuicdo altamente estatistica na pontuagdo do comportamento
perturbador de 18+1,0 antes do consumo de cannabis para 6+2,1 apds a introdugdo da cannabis
(p =0,0002). Em criancas e adultos jovens com transtorno do espectro alcodlico fetal, a cannabis,
principalmente o canabidiol (CBD), tem sido associada a uma melhoria acentuada e
estatisticamente significativa no comportamento perturbador grave. Estes casos sugerem que a
eficacia e seguranca do CBD devem ser testadas em estudos bem controlados. Estudos futuros
devem selecionar uma Unica fonte de cannabis com evidéncias precisas de contetdo, um desenho
randomizado e controlado, seja contra placebo ou uma droga psicoativa padrdo, e medidas
objetivas de melhoria e efeitos adversos a curto e longo prazo®.

6. Considerando o exposto, conclui-se gue ndo hd evidéncias cientificas robustas
que embasem 0 uso de produtos derivados de Cannabis para o manejo da sindrome alcodlica
fetal.

2ABE - Associagdo Brasileira de Epilepsia. Uso do Canabidiol para tratamento de epilepsia. Disponivel em:
<http://www.epilepsiabrasil.org.br/noticias/uso-do-cannabidiol-para-tratamento-de-epilepsia>. Acesso em: 06 set. 2023.

3 Associagdo Brasileira de Apoio Cannabis Esperanca (ABRACE). Disponivel em: https://abraceesperanca.org.br/. Acesso em: 06 set.
2023.

“Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC N° 327, de 9 de dezembro de 2019. Dispde sobre os procedimentos para a concessao da
Autorizagdo Sanitéria para a fabricacéo 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:
06 set. 2023.

5 Koren G, Cohen R, Sachs O. Use of Cannabis in Fetal Alcohol Spectrum Disorder. Cannabis Cannabinoid Res. 2021 Feb 12;6(1):74-
76. doi: 10.1089/can.2019.0056. PMID: 33614955; PMCID: PMC7891191. Disponivel em:
https://www.ncbi.nim.nih.gov/pmc/articles/PMC7891191/. Acesso em: 06 set. 2023.
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7. Informa-se que a substancia 6leo de Cannabis com 20mg/mL de CBD da linha
farmacéutica classica na cor laranja ndo foi avaliada pela Comissdo Nacional de Avaliacdo de
Tecnologias no SUS (Conitec) para o tratamento da sindrome alcodlica fetal.

8. No que tange a disponibilizacdo pelo SUS do produto pleiteado, insta mencionar
que Canabidiol ndo integra nenhuma lista oficial de dispensac¢do no SUS no d&mbito do Municipio
e do Estado do Rio de Janeiro.

9. Acrescenta-se que ndo ha Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do
Ministério da Salde para o tratamento da condigdo em tela, bem como ndo ha lista de
medicamentos para tratamento.

10. 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 notificacdo de receita “B”. Conforme a autorizacio, o Canabidiol podera ser prescrito
quando estiverem esgotadas outras opcoes terapéuticas disponiveis no mercado brasileiro. A
indicacdo e a forma de uso dos produtos & base de Cannabis sdo de responsabilidade do médico
assistente??.

11. No que concerne ao valor do pleito Canabidiol, no Brasil para um medicamento
ser comercializado no pais é preciso obter o registro sanitario na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéria (ANVISA) e a autorizacdo de pre¢co maximo pela Camara de Regulacdo do Mercado de
Medicamentos (CMED)®.

12. Diante do exposto acima e considerando que o produto pleiteado ndo corresponde a
medicamento registrado na ANVISA, néo hé preco estabelecido pela CMED para o item pleiteado’.

E o parecer.

Ao 3° Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Se¢do Judiciaria do Rio
de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

ALINE PEREIRA DA SILVA MILENA BARCELOS DA SILVA
Farmacéutica Farmacéutica
CRF- RJ 13065 CRF-RJ 9714
ID. 4.391.364-4 ID. 4391185-4

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

® BRASIL Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagéo do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <http://portal.anvisa.gov.br/cmed/apresentacao>. Acesso em: 06 set. 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_2022_06_v2.pdf >. Acesso em: 06
set. 2023.

4 NatJus ‘



