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Rio de Janeiro, 09 de abril de 2024.

Processo n° 0834754-87.2024.8.19.0001,
ajuizado por| \

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas do 1° Juizado
Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro quanto ao
produto Canabidiol 1 Pure Full Spectrum 3000mg/30mL.

| - RELATORIO

1. Para elaboracgdo do presente parecer técnico, foi considerado o laudo médico (Num.
108976198 — P4gs. 1 e 2), emitido em 27 de janeiro de 2024, por]| l,
em impresso proprio.

2. Em sintese, trata-se de Autor diagnosticado com mielite em D4 e D5 com quadro
clinico de baixa forga no membro afetado, perda de equilibrio, parestesia e paraparesia, espasticidade.
Apresenta dor no pescogo, nas costas, na cabeca, aperto em faixa no térax, fraqueza, formigamento
e dorméncia nos pés e pernas. Fez uso de Divalproato de sédio (Divalcon®ER), Dimesilato de
lisdexanfetamina (Venvanse®), Oxalato de escitalopram e Pregabalina, ndo apresentando melhora
das crises. Esses sintomas também sdo acompanhados por ansiedade generalizada e ins6nia. Assim
indicou-se o uso regular e continuo de Canabidiol 1 Pure Full Spectrum 3000mg/30mL.

11 — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidacéo n°® 2/GM/MS, de 28 de
setembro de 2017 e na Resolucéo 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 organizacdo da assisténcia farmacéutica em trés componentes: Béasico, 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 Atencdo Primaria a Saide no &mbito
do Sistema Unico de Satde.
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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).

6. A Deliberacdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispBe sobre as normas de
execucdo 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 Béasico 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 Basico da Assisténcia farmacéutica.

8. 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 Salde do Rio de Janeiro, compreendendo os Componentes Basico,
Hospitalar, Estratégico e Basico e Hospitalar, a saber, Relagdo Municipal de Medicamentos
Essenciais no ambito do Municipio do Rio de Janeiro (REMUME-RIO), em consonancia com as
legislagdes supramencionadas.

9. Através da RDC n° 327 de 9 de dezembro de 2019, a ANVISA regulamenta
procedimentos para a concessao da autorizagdo sanitaria para a fabricacao e a importacéo, bem como
estabelece requisitos para a comercializacdo, prescricdo, a dispensagcdo, 0 monitoramento e a
fiscalizag&o de produtos de Cannabis para fins medicinais, e dé outras providéncias.

10. A Resolugdo RDC n° 660, de 30 de margo de 2022 define os critérios e 0s
procedimentos para a importacdo de Produto derivado de Cannabis, por pessoa fisica, para uso
préprio, mediante prescri¢do de profissional legalmente habilitado, para tratamento de saude.

11. A substancia Canabidiol esta sujeita a controle especial, de acordo com a Portaria
SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998, e atualizacbes. Portanto, a dispensacdo deste esta
condicionada a apresentagdo de receituario adequado.

DO QUADRO CLINICO

1. A mielite transversa aguda (MTA) é uma doenca infamatéria aguda da medula
espinhal, com consequéncias potencialmente graves. A etiopatogenia néo esta ainda completamente
esclarecida, parecendo estar implicado a um mecanismo imunolégico. Caracteriza-se por sinais e
sintomas de disfuncdo neuroldgica aguda ou subaguda motora, sensitiva e/ou autondmica®. As
manifestacdes clinicas comuns a ambas as formas incluem o envolvimento motor (fragueza muscular
dos membros, rigidez e espasmos musculares com funcéo respiratéria comprometida nos casos em
que ha envolvimento da medula espinhal superior), as manifestacdes sensoriais (dor nas costas,
parestesia, dorméncia e dor neuropatica) e sintomas autonémicos (disfuncdo sexual,
urgéncia/retencéo urinaria, urgéncia/ retencéo intestinal e disreflexia autonémica)?.

! Maria Jodo Sampaio. Et. Al. Milelite transversa aguda. Nascer e Crescer 2011; 20(1): 32-34. Disponivel em:
<http://www.scielo.mec.pt/pdf/nas/v20n1/v20n1a07.pdf>. Acesso em: 09 abr. 2024.

2 Mileite transversa aguda. Portal de doengas raras. Disponivel em: <https://www.orpha.net/consor/cgi-
bin/OC_Exp.php?Ing=PT&Expert=139417>. Acesso em: 09 abr. 2024.
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DO PLEITO

1. Os produtos derivados da planta Cannabis sativa exercem amplo espectro de a¢éo
sobre a atividade fisiolégica normal. Entre elas destacam-se acdes sobre a esfera cognitiva e
psicolégica, incluindo uma marcada sensacdo de euforia, relaxamento e sedacdo. Entre as
potenciais a¢Ges da administracdo de compostos canabinoides estdo o aparecimento de efeitos
analgésicos, antieméticos, acbes sobre a atividade muscular, efeitos cardiovasculares,
neuroendocrino, 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 € o tetrahidrocanabinol®.

2. O Canabidiol (CBD) é um dos componentes farmacologicamente ativos da
Cannabis sativa e tem como caracteristicas ndo ser psicoativo (ndo causa alteracoes
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, inflamacéo
e distarbios neuroldgicos, entre outros. Ele atua imitando a agdo de substancias endégenas 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 Autor diagnosticado com mielite, com quadro clinico de baixa forca no
membro afetado, perda de equilibrio, parestesia, paraparesia, espasticidade, dor no pescogo, nas
costas, na cabeca, aperto em faixa no térax, fraqueza, formigamento e dorméncia nos pés e pernas.
Indicou-se o uso regular e continuo de Canabidiol 1 Pure Full Spectrum 3000mg/30mL.

2. No que tange a disponibilizagdo no ambito do SUS, cabe informar que o produto
pleiteado ndo integra nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e
Especializado) dispensados através do SUS, ndo cabendo seu fornecimento a nenhuma das esferas
de gestdo do SUS.

3. Insta mencionar que o produto aqui pleiteado configura produto importado, €, logo,
ndo apresenta registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

4. Destaca-se que a ANVISA através da Resolucdo RDC n° 570, de 06 de outubro de
2021, definiu os critérios e os procedimentos para a importacéo de Produto derivado de Cannabis,
por pessoa fisica, para uso proprio, mediante prescricéo de profissional legalmente habilitado, para
tratamento de saude®.

5. Ressalta-se que de acordo com a RDC N° 327, de 9 de dezembro de 2019, a
prescri¢do do produto de Cannabis com concentragdo de THC até 0,2%, devera ser acompanhada da
notifica¢do de receita “B”. Conforme a autorizag¢do, 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 & base de Cannabis sdo de responsabilidade do médico assistente.

6. As terapias para 0 manejo da dor cronica incluem véarios agentes farmacol6gicos
(como antidepressivos triciclicos, inibidores da recaptacdo de serotonina-norepinefrina e analgésicos
opioides). Esses medicamentos oferecem alivio limitado da dor, contudo estdo associados a efeitos

3 BRASIL. Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Resolugido RDC n° 570, de 06 de outubro de
2021. Define os critérios e os procedimentos para a importacéo de Produto derivado de Cannabis, por pessoa fisica, para uso proprio,
mediante prescricéo de profissional legalmente habilitado, para tratamento de sadde. Disponivel em:
<https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-rdc-n-570-de-6-de-outubro-de-2021-350923691>. Acesso em: 09 abr. 2024.
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adversos. Diante disso, existe um interesse crescente no uso de produtos a base de Cannabis, 0s quais
contém canabinoides, incluindo Delta-9-tetrahidrocanabinol (THC), Canabidiol (CBD) ou uma
combinagdo de THC e CDB. No entanto, ha incerteza e controvérsia em relacdo ao uso desses
produtos para o tratamento da dor cronica®.

7. A Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS (Conitec) ndo
avaliou o uso de canabinoides para o tratamento da mielite, dor crdnica, ansiedade ou insdnia®.

8. De acordo com posicionamento da Academia Brasileira de Neurologia, a evidéncia
para o uso rotineiro de canabinoides na dor cronica ainda é limitada. Em algumas sindromes
dolorosas, como a dor neuropética periférica, as evidéncias vao contra a sua eficacia, especialmente
considerando um grande nimero de tratamentos de primeira, segunda e terceira linha disponiveis,
que ja foram aprovados e conhecidos por serem Uteis para o tratamento dessa sindrome de dor®.

9. A agéncia de avaliacdo de tecnologias canadense, Canada’s Drug and Health
Technology Agency (CADTH), avaliou a efetividade clinica e diretrizes sobre o tratamento da dor
crénica com uso médico da Cannabis, e, com base numa revisao sistematica de diretrizes e quatro
visdes gerais, concluiu que ha alguma sugestéo de beneficio com medicamentos a base de Cannabis
para dor neuropatica, no entanto tais beneficios precisam ser ponderados em relacdo aos danos.

10. Em conclusdo, o CADTH ressalta que a maioria das diretrizes apresenta
recomendacdes para dor neuropética cronica e relatam que produtos a base de Cannabis podem ser
considerados como uma opgdo de tratamento para pacientes com dor neuropatica. O potencial de
eventos adversos associados a produtos & base de Cannabis precisa ser considerado e populacGes
especificas de pacientes podem ser mais vulneraveis a tais efeitos. Estudos de alta qualidade e
duracdo mais longa séo necessarios para determinar definitivamente a eficacia clinica e a sequranca
dos medicamentos a base de Cannabis®.

11. A agéncia de avaliacéo de tecnologias do Reino Unido, National Institute for Health
and Care Excellence (NICE), ndo recomendou o uso de Canabidiol (CBD), sozinho ou associado
a tetraidrocanabinol (THC), para o tratamento da dor cronica’.

e Algumas evidéncias mostraram que o CBD em combinagdo com TCH reduziu a dor
crénica, mas o efeito do tratamento foi modesto (uma melhoria média de cerca de 0,4 numa
escala que varia de 0 a 10). As evidéncias ndo mostraram uma reducéo no uso de opioides
em pessoas que receberam prescricao de cannabis medicinal.

o Nao foram encontradas evidéncias da utilizacdo isolada de CBD e, portanto, 0 comité
recomendou seu uso no contexto de ensaio clinico para pacientes com fibromialgia ou dor
neuropética resistente ao tratamento, considerando que essa classe de pacientes fazem uso
de altas doses de medicamentos para o alivio da dor, por longo periodo, os quais podem gerar
efeitos colaterais debilitantes.

12. Para o tratamento da dor neuropdtica no SUS, o Ministério da Saude publicou o
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Dor Cronica (Portaria n® 1083, de 02 de outubro

4 CADTH. Medical Cannabis for the treatment of Chronic Pain: A Review of Clinical Effectiveness and Guidelines. Julho/2019.
Disponivel em: < https://www.cadth.ca/sites/default/files/pdf/htis/2019/RC1153%20Cannabis%20Chronic%20Pain%20Final.pdf>.
Acesso em: 09 abr. 2024.

5 CONITEC. Tecnologias Demandadas. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-br>. Acesso em: 09 abr. 2024.

® BRUCKI, S.M.D. Canabinoides em Neurologia — Artigo de posicionamento dos Departamentos Cientificos da Academia Brasileira de
Neurologia. Arg Neuropsiquiatr 2021;79(4):354-369. Disponivel em:

<https://www.scielo.br/j/anp/a/rFwp7WVmGwW55R3LRY Jy3w3D/?lang=en>. Acesso em: 09 abr. 2024.

" NICE. Cannabis-based medicinal products. Disponivel em:
<https://www.nice.org.uk/guidance/ngl44/chapter/Recommendations#chronic-pain>. Acesso em: 09 abr. 2024.
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de 2012), no qual a base de tratamento envolve o uso de medicamentos antidepressivos triciclicos e
antiepilépticos, sendo os opioides reservados somente a pacientes com dor refrataria aos demais
tratamentos.

13. Entretanto, o relatério médico apensado aos autos esclarece que o Autor fez uso de
Divalproato de sddio, Dimesilato de lisdexanfetamina, Oxalato de escitalopram e Pregabalina, ndo
apresentando melhora das crises.

14, Assim, com base no exposto acima, este Nucleo conclui que nas diretrizes do SUS
para 0 manejo da dor cronica ndo esta previsto o uso de canabinoides (CBD/THC), tampouco houve
uma avaliacdo da CONITEC para o uso desse produto no manejo da dor neuropatica resistente ao
tratamento. Somado a isso, embora existam diretrizes que recomendem o uso de canabinoides no
tratamento da dor refrataria ao tratamento convencional (caso do Autor), estudos com qualidade de
alta qualidade e duragdo mais longa séo necessarios para determinar definitivamente a eficacia clinica
e a seguranca dos produtos a base dessa substancia.

15. De acordo com o Brazilian Journal of Development (2022), o Canabidiol é
comumente considerado um auxilio para ansiedade e para 0 sono, no entanto, ndo ha estudos
publicados até o momento avaliando seus efeitos sobre 0 sono em pessoas com transtorno de
insbnia crénica confirmado por médicos. Dado o crescente interesse e a expansdo da prescri¢éo
legal de Canabidiol em todo o mundo, é importante compreender melhor como os medicamentos a
base de Canabidiol afetam a ansiedade e o sono, visto que tais distdrbios sdo de manejo complexo.
A maior parte das pesquisas foram feitas em modelos com animais (estudos pré-clinicos) e mostraram
beneficio potencial, mas os dados clinicos de experimentos controlados randomizados permanecem
limitados®.

16. Desta maneira, na presente data ndo foi verificada por este Nucleo evidéncia
cientifica robusta que possibilite inferir com seguranca acerca da eficicia e seguranca do
Canabidiol no manejo do quadro clinico descrito para o Autor.

E o parecer.

Ao 1° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado
do Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

GLEICE GOMEAS T RIBEIRO JULIANA DE ASEVEDO BRUTT
Farmacéutica Farmacéutica
CRF-RJ 13.253 CRF-RJ 8296
Matr: 5508-7 ID. 5074441-0

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

8 RODRIGUES, B.B; ALVARENGA, L.C.R; AGUIAR, C. Uso terapéutico do canabidiol nos transtornos de ansiedade e insonia.
Brazilian Journal of Development, Curitiba, v.8, n.12, p. 79140-79152, dec, 2022. Disponivel em:
<https://ojs.brazilianjournals.com.br/ojs/index.php/BRJD/article/view/55385>. Acesso em: 09 abr. 2024.

#NatJus °



