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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 1472/2024

Rio de Janeiro, 29 de agosto de 2024.

[REMOVIDO], ajuizado por [NOME],
representado por

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas do 5° Juizado Especial Federal do Rio de
Janeiro, da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao produto Canabidiol 3000mg.

I - RELATORIO

I. De acordo com formulario médico da Defensoria Publica da Unido, formulario da Camara de
Resolugdo de Litigios em Satde ¢ documentos médicos do Hospital Universitario Pedro Ernesto (Evento 1 ANEXO?2,
paginas 10 a 21), emitidos em 04 ¢ 02 de julho ¢ 27 de junho de 2024, pela neurologista [NOME] [REGISTRO]), o
Autor, 35 anos, possui diagndstico de esclerose multipla forma primariamente progressiva com inicio dos sintomas em
2020. Apresenta doenga muito agressiva com alta carga lesional no encéfalo e na medula cervical e dorsal, grave
distirbio de marcha por paraparesia com quedas frequentes com necessidade de cadeira de rodas na maior parte do
tempo. Faz uso de Ocrelizumabe 600mg (atualmente em atraso aguardando decis@o judicial), em infusdes semanais,
para controle inflamatorio da doenga e evitar novos surtos ou sequelas novas, com boa resposta. Ja apresenta
espasticidade e dor cronica (em uso de Pregabalina) como sequela de surtos prévios, sendo indicado para isto uso
continuo de Canabidiol 3000mg (Tegra Usaline®) — 20 gotas de 12/12 horas, em uso continuo, por tempo
indeterminado. Foram mencionados os seguintes codigos da Classificagdo Internacional de Doengas (CID-10): G35 —
Esclerose multipla, G82.1 — Paraplegia espastica e R52.2 — Outra dor cronica.

II - 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 Resolugéo
n° 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.

2. A Portaria de Consolidacao n° 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispoe, 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 execugdo do Componente Especializado da Assisténcia 4. A
Deliberagdo CIB-RJ n° 7.208, de 11 de maio de 2023 relaciona os medicamentos disponiveis no ambito do Estado do
Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a Relacdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

5. A Deliberacdo CIB-RJ n°® 5.743 de 14 de marco de 2019 dispde sobre as normas de execugao
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.

6. A Deliberagdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberagdo CIB n° 5.743
de 14 de margo de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados ao Componente Bésico da
Assisténcia farmacéutica.

7. 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 Saude do
Rio de Janeiro, compreendendo os Componentes Basico, Hospitalar, Estratégico e Basico e Hospitalar, a saber, Relagao
Municipal de Medicamentos Essenciais no &mbito do Municipio do Rio de Janeiro (REMUME-RIO), em consonancia
com as legislacdes supramencionadas.
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8. O produto Canabidiol esta sujeito a controle especial, de acordo com a Portaria SVS/MS n°
344, de 12 de maio de 1998, ¢ suas atualizagdes. Portanto, a dispensacdo deste esta condicionada a apresentagdo de
receituario adequado.

9. A Resolugdo RDC n° 327, de 9 de dezembro de 2019, dispde sobre os procedimentos para a
concessdo da Autorizagdo Sanitaria para a fabricacdo e a importacdo, bem como estabelece requisitos para a
comercializagdo, prescri¢do, a dispensa¢do, o monitoramento e a fiscalizacdo de produtos de Cannabis para fins
medicinais, e da outras providéncias.

10. A Resolugdo RDC n° 660, de 30 de marco de 2022 define os critérios e os procedimentos
para a importagdo de Produto derivado de Cannabis, por pessoa fisica, para uso proprio, mediante prescrigdo de
profissional legalmente habilitado, para tratamento de saude.

11. A Portaria n° 199, de 30 de janeiro de 2014, consolidada no Anexo XXXVIII da Portaria de
Consolidagdo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, institui a Politica Nacional de Atengdo Integral as Pessoas com
Doengas Raras e as Diretrizes para a Atengo Integral as Pessoas com Doengas Raras no SUS. Para efeito deste Anexo,
considera-se doenga rara aquela que afeta até 65 pessoas em cada 100.000 individuos, ou seja, 1,3 pessoas para cada
2.000 individuos.

DO QUADRO CLINICO

1. A Esclerose multipla (EM) ¢ uma doenga imunomediada, inflamatoria, desmielinizante e
neurodegenerativa, que envolve a substancia branca e a cinzenta do Sistema Nervoso Central (SNC). Sua etiologia ndo
¢ bem compreendida, envolvendo fatores genéticos e ambientais. Até o momento, as interacdes entre esses varios
fatores parece ser a principal razdo para diferentes apresentagdes da EM, bem como diferentes respostas aos
medicamentos. Acomete usualmente adultos jovens, dos 20 aos 50 anos de idade, com pico aos 30 anos, sendo mais
rara quando se inicia fora dessa faixa etaria. A evolugdo, gravidade e sintomas da doenga ndo sdo uniformes, dai a EM
apresentar-se de diferentes formas clinicas (variagdes fenotipicas). O quadro clinico se manifesta, na maior parte das
vezes, por surtos ou ataques agudos, podendo entrar em remissdo de forma espontanea ou com o uso de corticosteroide.
Os sintomas podem ser graves ou parecer tdo triviais que o paciente pode ndo procurar assisténcia médica por meses ou
anos. Neurite Optica, diplopia, paresia ou alteragdes sensitivas e motoras de membros, disfungdes de coordenagdo e
equilibrio, dor neuropatica, espasticidade, fadiga, disfungdes esfincterianas e cognitivo-comportamentais, de forma
isolada ou em combinagao, sdo os principais sintomas.

2. A observagao de que a evolugdo da Esclerose Multipla segue determinados padrdes clinicos
levou a defini¢do de terminologias para descrever os cursos clinicos da doenga, de acordo com a ocorréncia de surtos e
progressdo. Atualmente, a esclerose multipla pode ser classificada em: Esclerose Multipla Remitente Recorrente
(EMRR), Esclerose Multipla Secundaria Progressiva (EMSP), Esclerose Multipla Primaria Progressiva (EMPP) —
caracterizada por agravamento progressivo da fungdo neuroldgica (acimulo de incapacidade) desde o inicio dos
sintomas e Sindrome Clinicamente Isolada (Clinically Isolated Syndrome — CIS)1.

3. A forma primariamente progressiva (EMPP) ocorre em 10 a 15% de todos os casos de EM.
Atinge igualmente ambos os sexos e em uma faixa etaria mais tardia. O diagnéstico desta forma € mais dificil, pois ndo
ha os critérios classicos de disseminagdo temporal, sendo necessaria uma progressdo de 12 meses para seu
estabelecimento. Nesta forma, ha a progressdo desde o inicio da doenga, com velocidade variavel ocorrendo periodos de
estabilizagdo e discretas melhoras, embora nunca ocorram surtos bem definidos.

4, A dor ¢ conceituada como uma experiéncia sensorial e emocional desagradavel e descrita em
termos de lesdes teciduais reais ou potenciais. A dor € sempre subjetiva e cada individuo aprende e utiliza este termo a
partir de suas experiéncias. A dor aguda ou cronica, de um modo geral, leva o individuo a manifestar sintomas como
alteragdes nos padrdes de sono, apetite e libido, manifestacdes de irritabilidade, alteragdes de energia, diminuigdo da
capacidade de concentragdo, restrigdes na capacidade para as atividades familiares, profissionais e sociais. Nos
individuos com dor crénica, a persisténcia da dor prolonga a existéncia desses sintomas, podendo exacerba-los. Um dos
critérios diagnosticos para pesquisa em dor cronica ndo oncoldgica, preconizado pela taxonomia da “International
Association for Study Pain” (IASP), € a duragdo de seis meses.

5. A espasticidade ¢ um disturbio do movimento frequente em condigdes em que ha danos nas areas
motoras do sistema nervoso central e se manifesta clinicamente por aumento no tdénus muscular, que se torna mais
aparente com movimentos de alongamento mais rapidos. Em uma das defini¢gdes mais recentes, a espasticidade foi
descrita como hiperatividade muscular involuntaria na presenga de paresia central. As principais causas de espasticidade
sdo acidente vascular cerebral (AVC), esclerose multipla e paralisia cerebral. Danos cerebrais hipoxicos ou traumaticos
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e danos da medula espinhal sdo menos frequentes, mas podem levar a espasticidade particularmente grave. A
espasticidade também pode surgir como uma consequéncia de doengas inflamatorias, infecciosas ¢ tumorais. As regides
mais afetadas sdo os musculos flexores dos membros superiores (dedos, punho e cotovelo) e os musculos extensores
dos membros inferiores (joelho e tornozelo).

DO PLEITO

1. “Cannabis medicinal” é um termo amplo que pode ser aplicado para qualquer tipo de
medicamento & 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, os mais conhecidos sdo o delta-9- -tetrahidrocanabinol (A9-THC, ou THC), responsavel pelos efeitos
psicoativos, e o 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.

III - CONCLUSAO

1. Refere-se a Autor, 35 anos, com diagndstico de esclerose multipla forma primariamente
progressiva, sendo pleiteado o produto Canabidiol 3000mg.

. Neste sentido, cumpre informar que o produto especificamente prescrito Canabidiol 3000mg
(Tegra Usaline®) ndo possui registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Dessa forma, ndo esta
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.

3. Destaca-se que a Anvisa definiu critérios e procedimentos para a importacdo de produto
derivado de Cannabis, por pessoa fisica, para uso proprio, mediante prescricdo de profissional legalmente habilitado,
para tratamento de saude através da RDC n° 660, de 30 de mar¢o de 2022. Cabe informar que anexado aos autos
(Evento 1_ANEXO2, pags. 29 e 30) foi acostada a Autorizagdo de Importagdo da substdncia Canabidiol 3000mg
HealthMeds CBD, com validade até 16 de setembro de 2024.

4 Destaca-se que o produto Canabidiol obteve da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria —
Anvisa, através da Resolug@o da Diretoria Colegiada — RDC N° 327, de 9 de dezembro de 2019, a permissdo para ser
registrado pelas industrias farmacéuticas, classificado como produto a 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 autorizagdo, o
Canabidiol podera ser prescrito quando estiverem esgotadas outras opgdes terapéuticas disponiveis no mercado
brasileiro. A indicagdo e a forma de uso dos produtos a base de Cannabis sdo de responsabilidade do médico assistente.

5. A fim de avaliar a indicagdo do item pleiteado para tratamento da esclerose multipla,
espasticidade e dor cronica quadro clinico apresentado pelo Autor, foi realizada busca na literatura cientifica,
mencionada a seguir.

6. Uma revisao analisou diversos estudos sobre a eficicia, seguranca e mecanismos de acdo da
Cannabis medicinal no alivio dos sintomas da esclerose multipla (EM). Diferentes tipos de canabindides foram
estudados, mostrando eficicia consideravel em sintomas como espasticidade, dor central, disfun¢ao urinaria e qualidade
do sono. No entanto, o tremor na EM ndo apresentou melhora com esses canabindides. Além disso, a Cannabis
medicinal foi promissora, mas desafios como efeitos adversos, falta de informagdes cruciais nos estudos e a emergéncia
do VSNI16R como alternativa foram identificados. Estudos sobre os efeitos a longo prazo mostraram resultados
discrepantes, indicando a necessidade de mais pesquisas nessa area. A revisdo destacou melhorias nos sintomas da EM
a possivel alternativa do VSN16R, mas ressaltou limitagdes metodologicas, falta de consenso sobre impactos cognitivos
e questdes €ticas, econdmicas e politicas.

7. Destaca-se que a dor pode ser incapacitante dependendo da sua intensidade e duragdo,
fazendo com que o individuo tenha uma perda na qualidade de vida. Atualmente os tratamentos medicamentosos
preconizados incluem antidepressivos, relaxantes musculares, analgésicos, anti-inflamatorios, antiepilépticos e opidides.
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8. Visando avaliar o uso do Canabidiol no tratamento da dor cronica, um levantamento
bibliografico possibilitou observar que, embora promissores, a maioria dos estudos ainda estdo na fase pré-clinica,
carecendo de maiores evidéncias em humanos. Ainda sobre a tematica, uma revisdo sistematica publicada em 2021,
pela Associacdo Internacional para o Estudo da Dor, concluiu que a evidéncia atual “ndo apoia nem refuta as alegagdes
de eficacia e seguranca para canabinoides, Cannabis ou medicamentos a base de Cannabis no manejo da dor” e que ha
“a necessidade premente de estudos para preencher a lacuna de pesquisa”.

9. O tratamento da espasticidade com o uso de canabinoides teve inicio apos relatos de alivio
dos sintomas em pacientes com esclerose multipla, o que motivou a realizacdo de estudos com canabinoides sintéticos
ou seus extratos. E importante ressaltar que a presenca de dor em pacientes espasticos é frequente, porém multifatorial,
estando ligada ao imobilismo, ao aumento da contratura muscular e a alteragdes neuropéticas locais. E importante
ressaltar que os sintomas de espasticidade acompanham outros sintomas neuroldgicos, como alteragdo de sensibilidade,
de consciéncia ¢ a presenca de dor, inclusive dor cronica de origem central, e alteracdes neuropaticas locais. Revisodes
publicadas recentemente mostram o efeito do uso dos canabinoides no controle da espasticidade. Um estudo abordou 11
revisdes sobre o tratamento da espasticidade em pacientes com EM (21 artigos). Foram avaliados o uso da Cannabis
inalada, THC, CBD, THC+CBD, Dronabinol ou Nabilona, ou extratos orais de Cannabis. A terapia canabinoide
mostrou-se como um adjuvante para o controle da espasticidade e da dor. Apesar do uso dos canabinoides na dor
crdnica mostrar algum beneficio, ainda nio esté clara sua participacdo em pacientes com dor associada a espasticidade.
Ainda ndo se conhece também qual canabinoide poderia promover melhor efeito, ou qual seria a melhor dose e o
periodo de utilizacdo, além de ndo se compreender totalmente seus efeitos adversos do uso em longo prazo. Apesar do
maior conhecimento fisiopatologico do uso dos canabinoides e do sistema endocanabinoide, ainda hé necessidade de
maiores estudos clinicos, para se determinar as melhores doses, blends e momento de inicio da terapia.

10. Considerando todo o exposto acima, conclui-se que sdo escassas as evidéncias cientificas que
apoiam o uso de produtos derivados de Cannabis para o manejo do quadro clinico do Autor.
11. Dessa forma, quanto a indicag¢@o do produto pleiteado, destaca-se que até o momento ndo ha

registrado no Brasil medicamento contendo Canabidiol 3000mg com indicag@o para o tratamento de esclerose multipla,
espasticidade e dor cronica.

12. Em relacdo ao tratamento da esclerose multipla, cumpre salientar que o Ministério da Saude
publicou o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT), para o manejo da Esclerose Miultiplal (tal PCDT foi
atualizado pela Comissdo Nacional de Incorporagdo de tecnologias no SUS porém ainda ndo foi publicado).

13. Contudo, o protocolo supracitado preconiza tratamento aos portadores de Esclerose Multipla
para as formas esclerose multipla remitente recorrente (EMRR) e secundariamente progressiva (EMSP). A forma
apresentada pelo Autor — esclerose multipla primaria progressiva (EMPP) constitui um critério de excluséo e, portanto,
ndo esta contemplada para tratamento pelo Protocolo Ministeriall.

14. Em relagdo ao tratamento da dor conica, menciona-se que ha Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) da dor cronica (Portaria SAES/SAPS/SECTICS n° 1, de 22 de agosto de 2024). Assim, no
momento, para tratamento da dor, € preconizado uso dos seguintes medicamentos:

o Antidepressivos triciclicos: Amitriptilina 25mg, Clomipramina 10mg e 25mg; antiepilépticos
tradicionais: Fenitoina 100mg, Fenobarbital 100mg e 40mg/mL, Oxcarbazepina 300mg, Carbamazepina
200mg e 20mg/mL e Acido Valpréico 250mg e 500mg e Valproato de Sédio 50mg/5mL — disponibilizados
pela Secretaria Municipal de Saude de do Rio de Janeiro no ambito da Atencdo Bésica, conforme Relagéo
Municipal de Medicamentos Essenciais (REMUME-Rio 2018);

. Gabapentina 300mg e 400mg disponibilizado pela Secretaria de Estado de Saude do Rio de
Janeiro por meio do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF).
15. Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestdo de Assisténcia Farmacéutica (HORUS)

verificou-se que o Autor estd cadastrado no CEAF para recebimento do medicamento Gabapentina 300mg, tendo
efetuado a Gltima retirada em 07 de agosto de 2024.

16. Para o tratamento da espasticidade no SUS, o Ministério da Saude publicou o Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da doencga (Portaria Conjunta n° 5, de 22 de margo de 2022). De acordo com o
Protocolo, a literatura cientifica e as diretrizes clinicas internacionais descrevem o uso de alguns medicamentos como
parte do tratamento reabilitador e controle da espasticidade, uma vez que o tratamento fisico isolado pode ser
insuficiente. Entre os medicamentos considerados para tratamento e controle da espasticidade estdo: Toxina botulinica,
Baclofeno, Tizanidina, Triexifenidil e Fenol. Outros medicamentos sdo citados quando discutido o tratamento
medicamentoso da espasticidade, mas sem que apresentem indicacdo especifica para essa condi¢do, como: Canabidiol,
Diazepam, Gabapentina, Pregabalina, Levetiracetam e Clonidina.
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17. Segundo o PCDT da Espasticidade, o cuidado do paciente deve ser considerado
gradualmente, envolvendo o uso progressivo de modalidades de tratamento, iniciando com aquelas mais conservadoras
e evoluindo para as mais invasivas. Os objetivos do tratamento devem visar ao alivio dos sintomas (dor e espasmos),
melhora da funcao e postura e diminui¢@o da carga de cuidado.

18. Assim, o tratamento medicamentoso padronizado pelo referido PCDT foi a Toxina Botulinica
Tipo A 100U e 500U (frasco-ampola), disponibilizada pela Secretaria de Estado de Satide do Rio de Janeiro (SES/RJ),
por meio do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), aos pacientes que perfazem os critérios
de inclusdo do protocolo.

19. Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestdo da Assisténcia Farmacéutica (Horus),
verificou-se que o Autor ndo possui cadastro no Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF) para o
recebimento do medicamento padronizado no manejo da espasticidade — Toxina Botulinica. Assim, recomenda-se
avaliag@o médica acerca da possibilidade de o Autor fazer uso do medicamento padronizado Toxina Botulinica Tipo A
100U e 500U.

20. Caso positivo, ¢ o Autor estando dentro dos critérios de inclusdo do PCDT-Espasticidade,
para ter acesso ao medicamento Toxina Botulinica, a sua representante legal devera solicitar cadastro no CEAF
comparecendo 8 RIOFARMES PRACA XI — Farmacia Estadual de Medicamentos Especiais, sito a Rua Julio do
Carmo, 585 — Cidade Nova (ao lado do metrd da Praca Onze) — Horario de atendimento: 08-15:30h, tels. (21) 96493-
0300 / 98235-5121 / 97983-3535 / 98596-6516, portando: Documentos pessoais — Original e Copia de Documento de
Identidade ou da Certiddo de Nascimento, Cépia do CPF, Cépia do Cartdo Nacional de Saude/SUS e Cédpia do
comprovante de residéncia. Documentos médicos — Laudo de Solicitagdo, Avaliacdo ¢ Autorizagdo de Medicamentos
(LME), em 1 via, emitido hd menos de 90 dias, Receita Médica em 2 vias, com a prescri¢do do medicamento feita pelo
nome genérico do principio ativo, emitida hd menos de 90 dias (validade de 30 dias para medicamentos sob regime
especial de controle — PT 344/1998/ANVISA). Nesse caso, o médico assistente deve observar que o laudo médico sera
substituido pelo Laudo de Solicitagdo, avaliagdo e autorizagdo de medicamentos (LME), o qual devera conter a
descri¢do do quadro clinico do paciente, mengdo expressa do diagndstico, tendo como referéncia os critérios de inclusdo
previstos nos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) do Ministério da Saude, bem como os exames
exigidos no PCDT, quando for o caso.

21. O produto Canabidiol 3000mg ainda ndo foi analisado pela Comissdo Nacional de
Incorporagdo de Tecnologias no SUS (CONITEC).
22. Acrescenta-se ainda que a esclerose multipla (EM) é uma doenca rara que acomete o sistema

nervoso central principalmente de mulheres jovens entre 20 e 40 anos. Segundo a ABEM (Associagdo Brasileira de
Esclerose Multipla), estima-se que ha cerca de 40 mil casos da doenga no Brasil, sendo 85% dos pacientes, mulheres
jovens e brancas, entre 18 e 30 anos de idade. Sdo 15 casos de esclerose multipla a cada 100 mil habitantes, por isso a
doenga ¢ considerada rara. Assim, cumpre salientar que o Ministério da Satde instituiu a Politica Nacional de Atengdo
Integral as Pessoas com Doengas Raras, aprovando as Diretrizes para Atengo Integral as Pessoas com Doengas Raras
no ambito do SUS e instituiu incentivos financeiros de custeio. Ficou estabelecido que a Politica Nacional de Atengédo
Integral as Pessoas com Doengas Raras tem como objetivo reduzir a mortalidade, contribuir para a redu¢do da
morbimortalidade e das manifestagdes secundarias e a melhoria da qualidade de vida das pessoas, por meio de agdes de
promocgao, prevengao, detecgdo precoce, tratamento oportuno, redugdo de incapacidade e cuidados paliativos.

23. Ainda de acordo com a referida Politica, o Ministério da Saude ficou responsavel por
estabelecer, através de PCDT, recomendagdes de cuidado para tratamento de doengas raras, levando em consideragio a
incorporacdo de tecnologias pela CONITEC, de maneira a qualificar o cuidado das pessoas com doengas raras. Tal
PCDT foi mencionado nos itens 12 e 13 desta Conclusao.

24, A titulo de informacgdo, destaca-se que o medicamento registrado na ANVISA como
(Mevatyl®), a base de Tetraidrocanabinol (THC) + Canabidiol (CBD), foi submetido a analise da Comissdo Nacional
de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC, que deliberou por nao incorporar o referido medicamento para o
tratamento sintomatico da espasticidade moderada a grave relacionada a esclerose multipla, no ambito do Sistema
Unico de Satide — SUS.

25. O plenario considerou que o medicamento s6 apresentou beneficio quando avaliado por
escala subjetiva e a auséncia de eficacia do fitofarmaco na redugdo da espasticidade por escala objetiva comparado ao
placebo, além disso os estudos apresentaram médio a alto risco de viés, o que tornou a evidéncia de baixa qualidade.

26. No que concerne ao valor do produto pleiteado, no Brasil para um medicamento ser
comercializado no pais € preciso obter o registro sanitario na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e a
autorizagdo de prego maximo pela Camara de Regulagdo do Mercado de Medicamentos (CMED).
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27. Considerando que o produto pleiteado ndo corresponde a medicamento registrado na
ANVISA, deste modo, ndo tem prego estabelecido pela CMED.

E o parecer.
Ao 5° Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro, para
conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.
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