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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 1889/2024

Rio de Janeiro, 31 de outubro de 2024.

[REMOVIDO], ajuizado por [NOME].

Trata-se de Autora, 84 anos, com quadro de doenca de Alzheimer, com quadro de perda de memoria, déficit
cognitivo, desorientagdo e agitacdo, refratarios a tratamento usual para deméncia (rivastigmina, memantina, duloxetina,
trazodona e levomepromazina), com importante melhora da agitacdo, da agressividade e da memdria apés inicio de
tratamento com extrato de Cannabis sativa. Consta solicitacdo do tratamento com éleo de canabidiol (CDB) 20mg/ml da
linha Classica na cor laranja frasco de 30ml da Abrace Esperanca, tomar 7 gotas no café da manhd, almogo e jantar para
manutengdo da melhora da qualidade de vida (Evento 1, LAUDOS5, Pagina 3; Evento 1, LAUDOSG, Pagina 1).

Dentre os produtos a base de Canabidiol registrados pela Anvisa, ndo foi verificado o 6leo
canabidiol (CDB) 20mg/ml da linha Cléssica na cor laranja da Abrace Esperanca.

A Associagdo Brasileira de Apoio Cannabis Esperanga (ABRACE) é uma organizagdo 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 o uso da planta. Com acolhimento humanizado, laboratério, producéo
com cultivo préprio e area do associado.

Acrescenta-se que a ANVISA aprovou a concessdo da Autorizacdo Sanitaria para a fabricacdo e a importagéo,
bem como estabelece requisitos para a comercializagdo, prescricdo, a dispensa¢do, 0 monitoramento e a fiscalizagéo de
produtos de Cannabis para fins medicinais, através da Resolugéo da Diretoria Colegiada — RDC N° 327, de 9 de dezembro
de 2019. Cadastrando tais produtos como fitofarmacos e ndo como medicamentos.

No que tange ao uso do produto pleiteado no tratamento do Alzheimer, verificou-se que em
pacientes em estagio avancado de Alzheimer, os produtos de cannabis podem melhorar a ingestdo de alimentos, a
qualidade do sono e diminuir a agitacdo. Os pacientes receberam o canabidiol por apenas um curto periodo, assim, nao
foi investigado se o canabidiol afeta a memdria e a cognicdo. Entretanto, estudos adicionais sdo necessarios para investigar
os efeitos cognitivos de longo prazo do THC ou compostos semelhantes ao THC na doenga de Alzheimer, assim como
uma visdo adicional dos efeitos da cannabis na cognicdo em pacientes com doenca de Alzheimer ,.

Considerando o exposto, na presente data ndo foi verificada evidéncia cientifica robusta que
possibilite inferir acerca da eficacia e seguran¢a da utilizacdo do canabidiol (CDB) 20mg/ml da linha Classica na cor
laranja.

Informa-se que o produto canabidiol (CDB) 20mg/ml da linha Cléassica na cor laranja nao foi
avaliada pela Comissdo Nacional de Avaliagdo de Tecnologias no SUS (Conitec) para o tratamento da doenca de
Alzheimer.

No que tange a disponibilizagdo pelo SUS do produto pleiteado, insta mencionar que
canabidiol ndo integra nenhuma lista oficial de dispensacdo no SUS no ambito do Municipio e do Estado do Rio de
Janeiro. Logo, seu fornecimento ndo cabe a nenhuma das esferas de gestdo do SUS.

Para o manejo da Doenga de Alzheimer, o Ministério da Saude 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 Salde 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 (capsulas de liberacdo prolongada), Rivastigmina 1,5mg, 3,0mg,
4,5mg, 6,0mg (capsulas), 2,0mg/mL (solucédo oral) e 9mg, 18mg (adesivo transdérmico) e Cloridrato de Memantina 10mg
(capsula de liberacdo controlada).

Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gesto da Assisténcia Farmacéutica — HORUS,
consta que a Autora nao possui cadastrado no CEAF para a retirada dos medicamentos disponibilizados.

Em documento médico foi mencionado que a Demandante fez uso de rivastigmina e
memantina, sendo refrataria. Contudo, ndo foram mencionados os demais medicamentos, dessa forma esse Nucleo ndo
pode afirmar que foram esgotadas as alternativas terapéuticas padronizadas no SUS.

Caso a médica assistente considere pertinente o uso dos medicamentos padronizados no CEAF,
e caso a Autora perfaca os critérios estabelecidos no Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Doenca de Alzheimer,
para ter acesso aos medicamentos padronizados no referido PCDT, o autor ou representante devera efetuar cadastro no
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CEAF comparecendo a Rua Julio do Carmo, 175 — Cidade Nova (ao lado do metrd da Praga Onze), para a realizagéo de
cadastro de novos pacientes, o0 horério de atendimento é das 08:00 até as 15:30 horas portando a seguinte documentagao:
Original e Cdpia de Documento de Identidade ou da Certiddo de Nascimento, Cépia do CPF, Copia do Cartdo Nacional
de Salde/SUS, Cdpia do comprovante de residéncia, Laudo de Solicitagdo, Avaliagdo e Autorizagcdo 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 (validade de 30 dias para medicamentos sob regime especial
de controle — PT SVS/MS 344/98). Observar que o laudo médico sera substituido pelo Laudo de Solicitagdo que devera
conter a descri¢do do quadro clinico do paciente, mencdo expressa do diagndstico, tendo como referéncia os critérios de
inclusdo previstos nos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas — PCDT do Ministério da Saude, 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 inclusdo do PCDT.

Ressalta-se que de acordo com a RDC N° 327, de 9 de dezembro de 2019, a prescri¢cdo do
produto de Cannabis com concentragdo de THC até 0,2%, devera ser acompanhada da notificagdo de receita “B”.
Conforme a autorizacdo, o Canabidiol podera ser prescrito quando estiverem esgotadas outras opcdes terapéuticas
disponiveis no mercado brasileiro. A indicacdo e a forma de uso dos produtos & base de Cannabis séo de responsabilidade
do médico assistente.

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 Sanitaria (ANVISA) e a
autorizacdo de preco maximo pela Camara de Regulagdo do Mercado de Medicamentos (CMED).

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

E o parecer.

A 352 Vara Federal do Rio de Janeiro, da Seco Judiciéria do Rio de Janeiro, para conhecer e
tomar as providéncias que entender cabiveis.
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