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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 0857/2024.
Rio de Janeiro, 12 de marc¢o de 2024.

Processo n° 0922262-08.2023.4.02.0001,
ajuizado por | |

O presente parecer visa atender & solicitacdo de informagOes técnicas do 2°
Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado Rio de Janeiro, quanto ao
produto Canabidiol 100mg/mL (Ease Labs).

| - RELATORIO

1. De acordo com o documento médico em impresso da Clinica de psiquiatria adulto
e infantil — CLpsi, emitido pelo médico | |, em 28 de
agosto de 2023, a Autora apresenta transtorno depressivo crénico, grave e de dificil resposta
medicamentosa. Possui nove hérnias de disco e dor crdnica de dificil reposta. Iniciou tratamento
com canabidiol 100mg/mL — 20 gotas ao dia, e apresentou boa resposta. Em uso do seguinte
esguema medicamentoso: escitalopram 15 ao dia, amitriptilina 25 mg ao dia, aripiprazol 20mg ao
dia, eszopiclona 3mg ao dia, clonazepam 2mg ao dia e canabidiol 100mg/ml — 20 gotas ao dia.

2. Cddigo da Classificacdo Internacional de Doengas (CID-10) mencionado: F33.2 —
Transtorno depressivo recorrente, episodio atual grave sem sintomas psicoticos.

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 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. Define as normas para o financiamento dos componentes estratégico e
especializado da assisténcia farmacéutica.

3. A Portaria de Consolidagdo 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 o novo modelo de financiamento de custeio da Atencdo Priméria & Salde no
ambito do Sistema Unico de Sade.

5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1.589, 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).
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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 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 Deliberacdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberacéo
CIB n° 5.743 de 14 de marc¢o de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados
ao Componente Basico da Assisténcia farmacéutica.

8. Em consonéncia com as legislacfes supramencionadas, a Secretaria Municipal de
Saude da Cidade de Sdo Gongalo definiu a relagdo dos medicamentos que fazem parte da grade de
medicamentos da rede de atencdo bésica, os quais deverao estar disponiveis nas Unidades Basicas
de Salde, a saber, a REMUME — S&o Gongalo/2022, conforme Portaria n® 006/SEMSADC/2022,
publicada no Diério Oficial do Municipio, de 11 de fevereiro de 2022.

9. Através da RDC n° 327 de 9 de dezembro de 2019, a ANVISA regulamenta
procedimentos para a concessdo da autorizagdo sanitéria para a fabricacfo e a importagdo, bem
como estabelece requisitos para a comercializagéo, prescricéo, a dispensacéo, 0 monitoramento e a
fiscalizacdo de produtos de Cannabis para fins medicinais, e d& outras providéncias.

10. A Resolugdo 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 saude.

11. A substancias Canabidiol (CBD) esta sujeita a controle especial, de acordo com a
Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998, e atualizagdes. Portanto, a dispensagdo desta esta
condicionada a apresentagdo de receituario adequado.

DO QUADRO CLINICO

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

2. A depressdo € um distarbio afetivo que acompanha a humanidade ao longo de sua
histéria. No sentido patol6gico, ha presenca de tristeza, pe55|m|smo baixa autoestima, que
aparecem com frequéncia e podem combinar-se entre si. H4 uma série de evidéncias que mostram
alteracbes quimicas no cérebro do individuo deprimido, principalmente com relagdo aos
neurotransmissores (serotonina, noradrenalina €, em menor proporc¢ao, dopamina), substancias que
transmitem impulsos nervosos entre as células. Outros processos que ocorrem dentro das células

!KRELING, M.C.G.D; DA CRUZ, D.A.L.M; PIMENTA, C.A.M. Prevaléncia de dor crénica em adultos. Revista Brasileira de
Enfermagem, v.59, n.4, p. 509-513, 2006. Disponivel em: <http://www.scielo.br/pdf/reben/v59n4/a07v59n4.pdf>. Acesso em: 12 mar.
2024.
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nervosas também estdo envolvidos. A prevaléncia (nimero de casos numa populacéo) da depresséo
é estimada em 19%, o que significa que aproximadamente uma em cada cinco pessoas no mundo
apresentam o problema em algum momento da vida?.

DO PLEITO

1. A farmacologia do Canabidiol (CBD) ainda € enigmética e contém relacdo direta
e/ou indireta com receptores de muitos sistemas de controle celular. No entanto, muitos dos
resultados farmacologicos do CBD decorrem de seus efeitos no sistema de reabsorcdo e
degradacdo da anandamida. A anandamida e o 2-araquidonilglicerol (2-AG) sdo 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, agindo como antagonista ou agonista reverso, pode aumentar a acgdo dos
endocanabinoides, consequentemente contribuir com o controle das crises convulsivas sem gerar 0s
efeitos psicotropicos conhecidos da planta®.

111 - CONCLUSAO

1. Até o momento, ndo foi registrado medicamento ou produto a base de
Cannabis com indicacdo para as doencas da Autora.

2. Por ndo possuirem registro na Anvisa, tais farmacos devem ser importados. Nesse
sentido, destaca-se que a Anvisa definiu critérios e procedimentos para a importagdo de produto
derivado de Cannabis, por pessoa fisica, para uso préprio, mediante prescricdo de profissional
legalmente habilitado, para tratamento de sadde através da RDC n° 335, de 24 de janeiro de 2020% e
a Resolugdo RDC n° 570, de 06 de outubro de 2021° ambas revogadas recentemente pela
Resolugdo RDC n° 660, de 30 de margo de 2022°.

3. A fim de avaliar a indicacdo do item pleiteado para tratamento da dor crénica e
depressdo grave, quadros clinicos apresentados pela Autora, foi realizada busca na literatura
cientifica, mencionada a seguir.

4. Quanto ao quadro algico, cita-se uma revisao sistematica publicada em 2018, que
avaliou os estudos referentes ao uso do Canabidiol para adultos com dor neuropética crénica, a
gial apontou que ndo hé evidéncias de alta qualidade para a eficacia de qualquer produto a base de

2BIBLIOTECA VIRTUAL EM SAUDE. Dicas em Saude. Depresso. Disponivel em:
<https://bvsms.saude.gov.br/bvs/dicas/76depressao.html>. Acesso em: Acesso em: 12 mar. 2024.

3 ASSUNGAO, D.A.S; ASSUNGAO, H.C.S; SOARES, T.L; LAGE, T.A.R. Eficacia 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: 12 mar.
2024.

4 BRASIL. Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Resolugdo - RDC N° 335, de 24 de janeiro de
2020. Define os critérios e os procedimentos para a importacdo 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: 12 mar. 2024.

5 BRASIL. Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Resolugdo RDC n° 570, de 06 de outubro de
2021 Altera a Resolucéo 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 prescrigao 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: 12 mar. 2024.

® BRASIL. Ministério da Salde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Resolugéo - RDC n° 660, de 30 de margo de
2022. Define os critérios e os procedimentos para a importacéo de Produto derivado de Cannabis, por pessoa fisica, para uso proprio,
mediante prescricdo de profissional legalmente habilitado, para tratamento de sadde. Disponivel em:
<https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-rdc-n-335-de-24-de-janeiro-de-2020-239866072>. Acesso em: 12 mar. 2024.
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Cannabis em qualquer condicdo de dor neuropética cronica’. Em revisdo sistematica recente
(2021), da Associacdo Internacional para o Estudo da Dor, concluiu-se que a evidéncia atual “néo
apoia nem refuta as alegacGes de eficicia e seguranca para canabindides, 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”®.

5. Quanto ao tratamento da depressao, um estudo de 2020 descreve que os resultados
apresentados mostram que o Canabidiol (CBD) desempenha um papel significativo na regulacéo
dos comportamentos relacionados & ansiedade e & depresséo, cognigédo e locomogao. No entanto, é
necessario desenvolver estudos adicionais em animais e humanos para caracterizar
definitivamente a utilidade, seguranca e eficacia do CBD para esses transtornos psiquiatricos.
Estudos duplo-cegos em andamento, com previsdo de conclusdo nos proximos anos, serdo
essenciais para determinar se o CBD é realmente uma opcdo para melhorar o manejo
farmacoldgico desse tipo de paciente psiquiatrico®.

6. Considerando o exposto, conclui-se que ndo ha evidéncias cientificas robustas
que embasem o uso de produtos derivados de Cannabis para o manejo dos quadros clinicos
da Autora.

7. No que se refere a existéncia de substitutos terapéuticos, menciona-se que ha
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da dor crénica (Portaria SAS/MS n° 1083,
de 02 de outubro de 2012%). Destaca-se que tal PCDT foi atualizado pela Comissdo Nacional de
Incorporagdo de tecnologias no SUS (Conitec), porém ainda ndo foi publicado. Assim, no
momento, para tratamento do tratamento da dor, é preconizado uso dos seguintes medicamentos:

e Antidepressivos ftriciclicos: amitriptilina  25mg, clomipramina 10mg e 25mg;
antiepilépticos tradicionais: fenitoina 100mg e carbamazepina 200mg — Disponibilizados
pela Secretaria Municipal de Saude de S&o Gongalo, no &mbito da Atengdo Basica,
conforme Relacdo Municipal de medicamentos essenciais (REMUME) de Sdo Gongalo.
Para ter acesso e esses medicamentos, a Autora deverd se dirigir a Unidade Basica de
Saude mais proxima de sua residéncia a fim de receber informagbes quanto ao
fornecimento desses;

e Gabapentina 300mg e 400mg: Disponibilizado pela Secretaria de Estado de Saude do Rio
de Janeiro por meio do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF).

8. Como n&o foi mencionado uso prévio dos medicamentos ofertados pelo SUS para
tratamento da dor cronica, recomenda-se gue o médico assistente avalie 0 uso dos
medicamentos ofertados pelo SUS, descritos acima, frente a terapia com Cannabis prescrita.
Em caso positivo de troca e perfazendo os critérios de inclusdo do PCDT da dor cronica, para ter
acesso aos medicamentos ofertados pelo SUS através do CEAF, a Demandante ou se representante
legal devera comparecer a Rio Farmes, comparecendo a Travessa Jorge Soares, 157 - Centro - S&o
Goncalo, portando: Documentos pessoais: Original e Copia de Documento de Identidade ou da
Certiddo de Nascimento, Copia do CPF, Copia do Cartdo Nacional de Saude/SUS e Cdpia do

"Miicke M, Phillips T, Radbruch L, Petzke F, Hiuser W. Cannabis-based medicines for chronic neuropathic pain in adults. Cochrane
Database of Systematic Reviews 2018, Issue 3. Art. No.: CD012182. DOI: 10.1002/14651858.CD012182.pub2. Acesso em: 13 mar.
2024.

8Haroutounian S, Arendt-Nielsen L, Belton J, et al. IASP Presidential Task Force on Cannabis and Cannabinoid Analgesia: Agenda de
pesquisa sobre o uso de canabindides, cannabis e medicamentos a base de cannabis para o controle da dor. Dor 2021;162 Supl 1:5117—
24. doi: 10.1097/j.pain.0000000000002266>. Acesso em: 13 mar. 2024.

SGARCIA-GUTIERREZ, M. S. et al. Cannabidiol: A Potential New Alternative for the Treatment of Anxiety, Depression, and Psychotic
Disorders. Biomolecules vol. 10,11 1575. 19 nov. 2020. Disponivel em: <https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC7699613/>.
Acesso em: 13 mar. 2024.
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comprovante de residéncia. Documentos médicos: Laudo de Solicitacdo, Avaliacdo e Autorizacao
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 344/1998/ANVISA).

9. Nesse caso, 0 médico assistente deve observar que o laudo médico sera substituido
pelo Laudo de Solicitacdo, avaliacdo e autoriza¢do de medicamentos (LME), o qual devera conter a
descri¢do do quadro clinico do paciente, mencéo expressa do diagnostico, tendo como referéncia os
critérios de inclusdo previstos nos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) do
Ministério da Salde, bem como o0s exames exigidos no PCDT, quando for o caso.

10. Para 0 manejo da depressdo, encontram-se listados na REMUME-S&o Gongalo,
0s medicamentos: amitriptilina 25mg, clomipramina 10 e 25mg, fluoxetina 20mg, imipramina
25mg e nortriptilina 10mg e 25mg os quais sdo fornecidos pelas unidades basicas de salde
mediante a apresentacdo de receituarios atualizados.

11. Como ndo foi mencionado uso prévio dos medicamentos ofertados pelo SUS para
tratamento da depressdo recomenda-se que o médico assistente avalie o uso dos medicamentos
ofertados pelo SUS, descritos acima. E sendo o0 uso autorizado devera a requerente comparecer a
unidade bésica de salde mais proxima a sua residéncia, para obter informacGes sobre o acesso a
estes.

12. Até o presente momento, a Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no
SUS — CONITEC, ndo_avaliou nenhum produto a base de Cannabis para o tratamento da dor
cronica e depressao.

E o parecer.

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

TASSYA CATALDI CARDOSO

Farmacéutica MILENA BARCELOS DA SILVA
CRF-RJ 21.278 Farmacéutica
CRF-RJ 9714
ID. 4391185-4

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