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O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas do 2° Juizado
Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro, quanto aos
produtos Canabidiol (CBD) 600mg (Bisaliv Power Full 1:100 600mg, Solugéo oral) e Canabidiol
(CBD) 100mg (Bisaliv Power Rescue 100mg, Spray nasal).

| - RELATORIO

1. Para a elaboracdo do presente Parecer Técnico foram considerados os documentos
médicos emitidos pela Dra.| Jem 13 de julho de 2023 (Num.
82830078 - Pag. 1-5 e Num. 82830080 - P4g. 1).

2. A Autora, 52 anos, apresenta quadro de Epilepsia e Depressdo. Perdeu diversos
empregos pelas crises convulsivas. Hoje é aposentada por invalidez. N&do tem indicacdo de
intervencdo cirdrgica, segundo neurologistas. Historico de tratamento: para controle do quadro
convulsivo, fez uso prévio de: Hidantal; Topiramato; Fenitoina; Depakote; entre outras medicacdes
anticonvulsivas disponiveis. Para controle do quadro depressivo, fez uso prévio de: Fluoxetina e
Sertralina, sem boa resposta. O tratamento atual ¢ composto por: Clobazam 10mg (Frisium® );
Levetiracetam 750mg e 250mg (Keppra®); Carbamazepina 400 mg (Tegretol® CR) 400mg;
Venlafaxina 75mg (Venlift®). Mesmo com o tratamento com as medicacdes e doses adequadas,
mantém crises refratarias diariamente. Devido a frequéncia e intensidade das crises, tem se visto cada
vez mais limitada, precisa estar sob supervisao 24 horas por dia, pelo risco das convulsées. Chegou
a se machucar diversas vezes.

4. Citada a Classificacdo Internacional de Doencas-CID 10: G40.2 - Epilepsia e
sindromes epilépticas sintomaticas definidas por sua localizacéo (focal) (parcial) com crises
parciais complexas e F33- Transtorno depressivo recorrente.

11 - ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidag¢do 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 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 Salde.
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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 dispbe sobre as normas de
execucdo e financiamento do Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) no &mbito
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.

7. A Deliberacdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberacdo 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.

8. No tocante ao Municipio de Duque de Caxias, em consonancia com as legislacGes
supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relacdo Municipal de
Medicamentos Essenciais, REMUME —Barra Mansa, publicada no Portal da Prefeitura de Barra
Mansa, <https://portaltransparencia.barramansa.rj.gov.br/lista-de-medicamentos/>.

0. A Resolugdo RDC n° 327, de 9 de dezembro de 2019, dispGe sobre os procedimentos
para a concessdo da Autorizagdo Sanitéria para a fabricagdo e a importagdo, bem como estabelece
requisitos para a comercializacdo, prescri¢do, a dispensacdo, 0 monitoramento e a fiscalizacdo de
produtos de Cannabis para fins medicinais, e da outras providéncias.

10. 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
proprio, mediante prescri¢do de profissional legalmente habilitado para tratamento de salde.

11. 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 atualizages. Portanto, a dispensacdo deste esta
condicionada a apresentacdo de receituario adequado.

DO QUADRO CLINICO

1. A Epilepsia é uma doenca que se caracteriza por uma predisposicao permanente do
cérebro em originar crises epilépticas e pelas consequéncias neurobiolégicas, cognitivas,
psicoldgicas e sociais destas crises. Os medicamentos antiepilépticos (conhecidos também como
anticonvulsivantes) sdo a base do tratamento da epilepsia. Pacientes com epilepsia farmaco-resistente
sofrem com crises frequentes, cuja recorréncia pode levar a danos irreversiveis ao desenvolvimento
e a qualidade de vida. A epilepsia esta associada a uma maior mortalidade (risco de acidentes e
traumas, crises prolongadas e morte subita), a um risco aumentado de comorbidades psiquidtricas
(sobretudo depressao e ansiedade) e também a inimeros problemas psicossociais (perda da carteira
de habilitacdo, desemprego, isolamento social, efeitos adversos dos farmacos, disfuncdo sexual e
estigma social) ,6. As epilepsias podem ser classificadas segundo dois grandes eixos: topogréfico e
etiologico; no eixo topogréafico, as epilepsias sdo separadas em generalizadas e focais; no eixo
etiologico, sdo divididas em idiopaticas (sem lesdo estrutural subjacente), sintomaticas (com lesdo)
ou criptogénicas (presumivelmente sintomaticas, mas sem uma lesdo aos exames de imagem
disponiveis no momento)?.

2. A depressdo é um distarbio afetivo que acompanha a humanidade ao longo de sua histéria. No
sentido patoldgico, ha presenca de tristeza, pessimismo, baixa autoestima, que aparecem com
frequéncia e podem combinar-se entre si. Ha uma série de evidéncias que mostram alteracdes

I MINISTERIO DA SAUDE. Secretaria de Atencio a Satde. Portaria Conjunta SAS/SCTIE n°17 de 27 de junho de 2018. Aprova o
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para Epilepsia. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/protocolos/pcdt_epilepisia_2019.pdf >. Acesso em: 19 fev. 2024.
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quimicas no cérebro do individuo deprimido, principalmente com relagdo aos neurotransmissores
(serotonina, noradrenalina e, em menor proporcdo, dopamina), substancias que transmitem impulsos
nervosos entre as células. Outros processos que ocorrem dentro das células nervosas também estéo
envolvidos. A prevaléncia (nimero de casos numa populagdo) da depressdo é estimada em 19%, o
que significa que aproximadamente uma em cada cinco pessoas no mundo apresentam o problema
em algum momento da vida. No episodio depressivo grave sem sintomas psicéticos varios dos
sintomas sdo0 marcantes e angustiantes, tipicamente a perda da autoestima e ideias de desvalia ou
culpa. As ideias e os atos suicidas sdo comuns e observa-se em geral uma série de sintomas
“somaticos?.

DO PLEITO

1. Os produtos derivados da planta Cannabis sativa exercem amplo espectro de acédo
sobre a atividade fisiologica normal. Entre elas destacam-se agBGes sobre a esfera cognitiva e
psicologica, incluindo uma marcada sensagéo de euforia, relaxamento e sedagdo. Entre as potenciais
acOes da administracdo de compostos canabinoides estdo o aparecimento de efeitos analgésicos,
antieméticos, acOes sobre a atividade muscular, efeitos cardiovasculares, neuroenddcrino,
imunomoduladores e antiproliferativos, entre outros. A planta cannabis sativa possui mais de 400
componentes, sendo que aproximadamente 60 deles sdo componentes canabindides. O principal
constituinte psicoativo da cannabis é o tetrahidrocanabinol®.

2. O Canabidiol (CBD) é um dos componentes farmacologicamente ativos da
Cannabis sativa e tem como caracteristicas ndo ser psicoativo (ndo causa alteragdes psicosensoriais),
ter baixa toxicidade e alta tolerabilidade em seres humanos e animais®. Seu uso fornece alivio para
uma ampla variedade de sintomas, incluindo dor, ndusea, ansiedade, inflamacdo e distdrbios
neuroldgicos, entre outros. Ele atua imitando a agdo de substancias enddgenas que modulam o nosso
sistema endocanabinoide, o qual, por sua vez, é responsavel por manter a homeostase do organismo
e manutencdo da salide em geral®.

111 - CONCLUSAO

1. Trata-se de Autora, 52 anos, com quadro clinico de Epilepsia e Depressdo, sendo
indicado pela médica assistente, os produtos Canabidiol (CBD) 600mg (Bisaliv Power Full 1:100
600mg, Solucdo oral) e Canabidiol (CBD) 100mg (Bisaliv Power Rescue 100mg, Spray nasal.

2. Destaca-se que a Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS
(Conitec) avaliou o produto Canabidiol no tratamento de epilepsia refrataria aos tratamentos
convencionais em criancas e adolescentes e recomendou a ndo incorporacédo pelo SUS.

3. A Conitec considerou ndo haver evidéncias suficientes para justificar a incorporacéo
de um produto de Cannabis especifico. Dentre 0os motivos, constam: grande variabilidade de
apresentacdo dos produtos de Cannabis; ndo comprovacdo de intercambialidade ou equivaléncia

2 Classificagao Estatistica Internacional de Doencas e problemas relacionados & satide — CID-10. Disponivel em:
<http://www2.datasus.gov.br/cid10/V2008/cid10.htm>. Acesso em: 19 fev. 2024.

3 Conselho Federal de farmacia. Parecer n® 00024/2019-CTC/CFF. Disponivel em:
<http://www.cff.org.br/userfiles/PTC%20CEBRIM%20CFF%2009_08_2019%20marca%20dagua.pdf>. Acesso em: 19 fev. 2024.

4 ABE - Associacdo 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: 19 fev. 2024.

5 Uso Medicinal do Canabidiol. Disponivel em: <https://www.crfsp.org.br/images/stories/revista/rf135/rf135.pdf>. Acesso em: 19 fev.
2024
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entre os produtos disponiveis e os que foram utilizados nos estudos clinicos; incertezas quanto a
eficacia e magnitude do efeito dos produtos de Cannabis para a indicacdo proposta®.

4. No que tange & disponibilizagdo no ambito do SUS, cabe informar que Canabidiol
ndo_integra nenhuma lista oficial de dispensacdo de medicamentos (Componentes Basico,
Estratégico e Especializado) através do SUS, no &mbito do municipio de Barra Mansa e do Estado
do Rio de Janeiro.

5. Acrescenta-se que especificamente os produtos prescritos pela médica assistente,
Canabidiol (CBD) 600mg(Bisaliv Power Full 1:100 600mg, Solucédo oral) e Canabidiol (CBD)
100mg (Bisaliv Power Rescue 100mg, Spray nasal), configuram produtos importados. Portanto,
n&o possuem registro na Anvisa.

6. Para o tratamento da epilepsia, 0 Ministério da Saude publicou a Portaria Conjunta
SCTIE/SAS/MS n° 17, de 21 de junho de 2018, a qual dispde sobre o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT)! da Epilepsia (tal PCDT® foi atualizado pela Comissdo Nacional de
Incorporagdo de tecnologias no SUS (Conitec), porém ainda ndo foi publicado). Por conseguinte, a
Secretaria de Estado de Saude do Rio de Janeiro (SES/RJ) disponibiliza, por meio do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), os seguintes medicamentos: Gabapentina
300mg e 400mg (capsula), Vigabatrina 500mg (comprimido), Lamotrigina 100mg (comprimido),
Levetiracetam 100mg/mL (solucdo oral); 250mg e 750mg (comprimido) e Topiramato 25mg, 50mg
e 100mg (comprimido).

7. No &mbito da Atencdo Bésica, a Secretaria Municipal de Saide de Barra Mansa,
conforme relacdo municipal de medicamentos (REMUME) disponibiliza para tratamento de
epilepsia: Carbamazepina 200mg (comprimido) e 20mg/mL (solucdo oral), Clonazepam 0,5mg e
2mg (comprimido) e 2,5mg/mL (solugdo oral), Fenitoina 100mg (comprimido), Fenobarbital 100mg
(comprimido) e 40mg/mL (solugéo oral).

8. Para 0 manejo da depressao, encontram-se listados na REMUME-Barra Mansa, 0s
medicamentos: Fluoxetina 20mg, Imipramina 25mg os quais sdo fornecidos pelas unidades basicas
de saude mediante a apresentacao de receituarios atualizados.

9. Caso 0 médico assistente avalie e autorize substituicdo dos medicamentos
disponibilizados no SUS em alternativa ao produto pleiteado, a forma de acesso aos medicamentos
padronizados no SUS no &mbito do CEAF e da atenc¢éo basica esté descrita em ANEXO 1.

10. Assim, cumpre dizer que a ANVISA definiu critérios e procedimentos para a
importacdo de produto derivado de Cannabis, por pessoa fisica, para uso proprio, mediante
prescri¢do de profissional legalmente habilitado, para tratamento de salde atraves da Resolugdo RDC
Ne 335, de 24 de janeiro de 20207 revogada recentemente pela Resolugdo RDC n° 660, de 30 de
margo de 20228,

SBRASIL. Ministério da Sadde. Comiss&o Nacional de Incorporacéo de Tecnologias no Sistema Unico de Satide. PCDT em elaboragao.
Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/pcdt-em-elaboracao-1>. Acesso em: 23
jan. 2024.

"BRASIL. 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 proprio, 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 19 fev. 2024.

8BRASIL. Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Resolugdo RDC n° 570, de 05 de outubro de
2021. Altera a Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n° 335, de 24 de janeiro de 2020, que, 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 satde. Disponivel em: <https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-rdc-n-570-de-6-de-outubro-de-
2021-350923691>. Acesso em: 19 fev. 20234
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11. Acrescenta-se que a ANVISA aprovou a concessao da Autorizacdo Sanitéria para a
fabricagédo e a importacdo, bem como estabelece requisitos para a comercializagéo, prescricéo, a
dispensacgdo, 0 monitoramento e a fiscalizacao 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 hdo como medicamentos.

12. Conforme a RDC N° 327, de 9 de dezembro de 2019, o Canabidiol podera ser
prescrito guando estiverem esgotadas outras opcoes terapéuticas disponiveis no mercado brasileiro.
A indicacdo e a forma de uso dos produtos a base de Cannabis sdo de responsabilidade do médico
assistente®.

E o parecer.

Ao 2° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado
do Rio de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

CYN-I|—\/|HéI£|?C3KANE MILENA BARCELOS DA SILVA
CRM- RJ 5259719-5 g;&m%:?%t;ia
ID. 3044995-2 5 23911854

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

°Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC N° 327, de 9 de dezembro de 2019. DispGe sobre os procedimentos para a concessio da
Autorizagdo Sanitéria para a fabricacéo e a importagdo, bem como estabelece requisitos para a comercializagdo, prescricéo, a
dispensagdo, 0 monitoramento e a fiscalizagdo de produtos de Cannabis para fins medicinais, e da 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:
19 fev. 2024.
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ANEXO |

COMPONENTE ESPECIALIZADO DA ASSSITENCIA FARMACEUTICA (CEAF)

Unidade: Farmacia Central.
Endereco: Rua Domingos Mariana, 1102 — Centro — Barra Mansa.

Documentos pessoais: Original e Cdpia de Documento de Identidade ou da Certidao de
Nascimento, Copia do Cartdo Nacional de Saude/ SUS, Cépia do comprovante de residéncia.

Documentos médicos: Laudo de Solicitacdo, Avaliacdo e Autorizagdo de Medicamentos
(LME), em 1 via, emitido a menos de 90 dias, Receita Médica em 2 vias, com a prescri¢do do
medicamento feita pelo nome genérico do principio ativo, emitida a menos de 90 dias.

Observacdes: O LME deveré conter a descrigdo do quadro clinico do paciente, mengéo
expressa do diagndstico, tendo como referéncia os critérios de inclusao previstos nos 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.

ATENCAO BASICA

A Autora devera dirigir-se a unidade béasica de salde mais préxima de sua residéncia, com
receituario apropriado, a fim de receber as devidas informagdes.
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