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PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS-FEDERAL N° 0029/2024
Rio de Janeiro, 19 de janeiro de 2024.

Processo n° 5007303-69.2023.4.02.5112,
ajuizado por | \

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas da 12 Vara
Federal de Itaperuna, da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao produto Canabidiol
50mg/mL full spectrum (Ananda).

| - RELATORIO

1. De acordo com os documentos emitidos em impresso proprio pelo médico
lem 07 de agosto de 2023 e 07 de outubro de 2023
(Evento 1 ANEXO8_Pagina 1 e Evento 1_ANEXQO9_Pagina 1), a Autora apresenta doenca de
Alzheimer, com indicagdo de tratamento com Canabidiol 50mg/mL full spectrum (Ananda). Foi
participado pelo médico assistente que a Requerente ja efetuou tratamento com todos os farmacos
disponiveis no Sistema Unico de Salide — SUS e, por se tratar de uma doenca neurodegenerativa,
caso ndo efetue o tratamento recomendado, havera progressao da doengca com evolucdo do quadro e
morte. Classificacdo Internacional de Doengas (CID-10): FOO —deméncia na doenca de Alzheimer.

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 Consolidacdo n°® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispde,
também, sobre a organizagdo 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 0 novo modelo de financiamento de custeio da Atengdo Primaria & Saude no &mbito
do Sistema Unico de Satde.

5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1.589, 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 Deliberacdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispGe sobre as normas de
execucdo e financiamento do Componente Béasico 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 Basico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio de
Janeiro.
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7. A Deliberacdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberacdo CIB
n° 5.743 de 14 de mar¢o de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados ao
Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica.

8. 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 apresentacdo de receituario adequado.

9. A Resolucdo RDC n° 327, de 9 de dezembro de 2019, dispGe sobre os procedimentos
para a concessdo da Autorizacdo Sanitaria para a fabricacdo e a importacdo, bem como estabelece
requisitos para a comercializag&o, prescricdo, a dispensacgéo, 0 monitoramento e a fiscalizacdo de
produtos de Cannabis para fins medicinais, e déa outras providéncias.

DO QUADRO CLINICO

1. A deméncia é uma sindrome clinica decorrente de doenca ou disfuncéo cerebral, de
natureza cronica e progressiva, na qual ocorre perturbagdo de multiplas fungdes cognitivas, incluindo
memoria, atencdo e aprendizado, pensamento, orientacdo, compreensdo, célculo, linguagem e
julgamento. O comprometimento das fungBes cognitivas é comumente acompanhado, e
ocasionalmente precedido, por deterioracdo do controle emocional, comportamento social ou
motivacdo. A deméncia produz um declinio aprecidvel no funcionamento intelectual que interfere
com as atividades diarias, como higiene pessoal, vestimenta, alimentagao, atividades fisioldgicas e

de toaletel.

2. A doenca de Alzheimer é um transtorno neurodegenerativo progressivo e fatal que
se manifesta por deterioragdo cognitiva e da memaoria, comprometimento progressivo das atividades
de vida diéria e uma variedade de sintomas neuropsiquiatricos e de alteracfes comportamentais. Esta
patologia se instala, em geral, de modo insidioso e se desenvolve lenta e continuamente por varios
anos2. A medida que a doenca progride, o paciente passa a ter dificuldades para desempenhar tarefas
simples, como utilizar utensilios domésticos, vestir-se, cuidar da prdpria higiene e alimentagdo. Na
fase final, o idoso apresenta distirbios graves de linguagem e fica restrito ao leito3.

DO PLEITO

1. A farmacologia do Canabidiol (CBD) ainda é enigmatica e contém relacéo direta
e/ou indireta com receptores de muitos sistemas de controle celular. No entanto, muitos dos
resultados farmacolégicos do CBD decorrem de seus efeitos no sistema de reabsor¢éo 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,

1 BRASIL. Ministério da Satide. Secretaria de Atencéo & Satide. Departamento de Atencéo Bésica. Envelhecimento e satide da pessoa
idosa. Cadernos de Atengdo Bésica, n. 19, 2006. 192p. Disponivel em:
<http://189.28.128.100/dab/docs/publicacoes/cadernos_ab/abcad19.pdf>. Acesso em: 19 jan. 2024.

2 BRASIL. Ministério da Satde. Secretaria de Atenc&o a Saude. Portaria conjunta n® 13, de 28 de novembro de 2017. Protocolo Clinico
e Diretrizes Terapéuticas da Doenga de Alzheimer. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/portaria-
conjunta-13-pcdt-alzheimer-atualizada-em-20-05-2020.pdf>. Acesso em: 19 jan. 2024.

3 INOUYE, K.; PEDRAZZANI, E. S.; PAVARINI, S. C. 1. Influéncia da doenca de Alzheimer na percepcao de qualidade de vida do
idoso. Revista da Escola de Enfermagem, v. 44, n. 4, 2010. Disponivel em: <http://www.scielo.br/pdf/reeusp/v44n4/34.pdf>. Acesso em:
19 jan. 2024.
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agindo como antagonista ou agonista reverso, pode aumentar a acdo dos endocanabinoides, sem gerar
os efeitos psicotropicos conhecidos da planta®.

111 - CONCLUSAOQO

1. Refere-se a Autora com diagnostico com doenca de Alzheimer. Na atual demanda,
apresenta solicitacdo médica para tratamento com Canabidiol 50mg/mL full spectrum (Ananda).

2. Para avaliar os efeitos do Canabidiol na doenca de Alzheimer, uma busca refinada
em documentos cientificos identificou o seguinte estudo:

e Estudos relevantes publicados até junho de 2020, avaliaram um total de 126 pessoas. A
maioria dos participantes tinha doenca de Alzheimer e alguns tinham deméncia vascular ou
deméncia mista. Com base nos dados estabelecidos nos ensaios, concluiu-se que é incerto
gue os canabindides tém quaisquer efeitos benéficos ou prejudiciais na deméncia, em
comparagdo com o placebo. Mesmo que o beneficio relatado nestes estudos seja real, o efeito
foi modesto e pode néo ser importante para as pessoas que vivem com deméncia. Desse
modo, faz-se necessario um estudo grande e bem conduzido para compreender melhor se 0s
canabinoides sdo um tratamento Util para pessoas que vivem com deméncia®.

3. Faz-se importante mencionar que o Canabidiol ndo foi avaliado pela Comissdo
Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no SUS — CONITEC para a doenca de Alzheimer®.

4. No que tange a disponibilizacdo pelo SUS, insta mencionar que o Canabidiol néo
integra nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e Especializado)
dispensados através do SUS, no &mbito do Municipio de Porcilncula e do Estado do Rio de Janeiro.

5. Para 0 manejo da doenca de Alzheimer, o Ministério da Satde publicou a Portaria
conjunta n° 13, de 28 de novembro de 2017, a qual dispde sobre o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas da Doenca de Alzheimer?. Por conseguinte, a Secretaria de Estado de Saude do Rio de
Janeiro (SES/RJ) disponibiliza, atualmente, por meio do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica (CEAF), os seguintes medicamentos: Donepezila 5mg e 10mg (comprimido),
Galantamina 8mg, 16mg e 24mg (céapsulas de liberagdo prolongada), Rivastigmina 1,5mg, 3,0mg,
4,5mg, 6,0mg (cépsulas), 2,0mg/mL (solugéo oral) e 9mg, 18mg (adesivo transdérmico) e Cloridrato
de Memantina 10mg (capsula de liberacéo controlada).

6. Embora o médico assistente tenha mencionado que a Requerente ja efetuou
tratamento com todos os farmacos disponiveis no SUS, em consulta realizada ao Sistema Nacional
de Gestdo da Assisténcia Farmacéutica — HORUS, consta que a Autora ndo esta cadastrada no
CEAF para a retirada dos medicamentos ofertados pelo SUS.

7. O documento médico apensado aos autos € faltoso em detalhar a terapia
medicamentosa atual e pregressa aplicada & Autora e, somada a auséncia de cadastro no CEAF, este
Nucleo ndo pode afirmar que foram esgotadas as alternativas terapéuticas padronizadas no
SUS.

4 ASSUNCAO, 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: 19 jan.
2024.

5 BOSNJAK KUHARIC D, MARKOVIC D, BRKOVIC T, et al. Cannabinoids for the treatment of dementia. Cochrane Database Syst
Rev. 2021;9(9):CD012820. Published 2021 Sep 17. Disponivel em: <https://mwww.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC8446835/>.
Acesso em: 19 jan. 2024.

6 BRASIL. Ministério da Satide. Comiss&o Nacional de Incorporacéo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Tecnologias demandadas.
Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/tecnologias-demandadas>. Acesso em:
19 jan. 2024.
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8. Assim sendo, recomenda-se, avaliacdo médica acerca do uso dos medicamentos
preconizados pelo PCDT da doenca de Alzheimer.

e Caso positivo, a Autora ou sua representante legal deverd solicitar cadastro no CEAF
comparecendo & Farmécia de Medicamentos Excepcionais, sito @ Rua 10 de maio n°® 893
(anexo ao Centro de Saude Dr. Raul Travassos) — Centro — Itaperuna. Telefone: (22) 3822-
6752, portando as seguintes documentacdes: Documentos Pessoais: Original e Cépia de
Documento de Identidade ou da Certiddo de Nascimento, Copia do Cartdo Nacional de
Saude/ SUS, Cépia do comprovante de residéncia. Documentos médicos: Laudo de
Solicitagdo, Avaliacdo e Autorizagdo de Medicamentos (LME), em 1 via, emitido a menos
de 90 dias, Receita Médica em 2 vias, com a prescricdo do medicamento feita pelo nome
genérico do principio ativo, emitida a menos de 90 dias.

v" O Laudo de Solicitacdo devera conter a descricédo do quadro clinico do paciente,
mencgdo expressa do diagnostico, tendo como referéncia os critérios de inclusao
previstos nos 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 inclusao
do PCDT.

e Caso negativo, devera ser apresentado novo laudo médico que especifique os motivos da
contraindicacdo de forma técnica.

9. Ressalta-se que de acordo com a RDC N° 327, a prescri¢do do produto de Cannabis
com concentragdo de THC até 0,2%, devera ser acompanhada da notificagdo de receita “B” e o
Canabidiol podera ser prescrito quando estiverem esgotadas outras op¢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.

10. O PCDT da Doenga de Alzheimer encontra-se em atualizagdo pela CONITEC,
considerando que a publicacéo atual é datada de 20177.

11. 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 méaximo pela Cadmara de Requlacdo do Mercado de Medicamentos (CMED)8.

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

7 BRASIL. MINISTERIO DA SAUDE. Comisséo Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no Sistema Unico de Saude (CONITEC).

PCDT em elaboracéo. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/pcdt-em-
elaboracao-1>. Acesso em: 19 jan. 2024.

8 BRASIL Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulacéo do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>. Acesso
em: 19 jan. 2024.

9 BRASIL Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria (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_conformidade_pm
vg_2023_01_v2.pdf>. Acesso em: 19 jan. 2024.
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E o parecer.

A 12 Vara Federal de Itaperuna, da Secao Judicidria do Rio de Janeiro, para
conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

MILENA BARCELOS DA SILVA

GABRIELA CARRARA Farmacéutico
Farmacéutica CRF-RJ 9714
CRF-RJ 21.047 ID. 4391185-4

ID. 5083037-6

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