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, representada por| |

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informacdes técnicas do 2°
Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Rio de Janeiro, , quanto ao
produto Canabidiol Full Spectrum 1500mg/30mL (1Pure).

| - RELATORIO

1. Para a elaboracéo do presente parecer técnico foi analisado o laudo médico e a
receita médica em impressos prépio (Num. 110396493 - Pag. 1 a 3 e Num. 110396497 - Pag. 1),
sem datas, emitidos pela médica | B

2. Narram os documentos que a Autora, 3 anos de idade, apresenta quadro
compativel com paralisia cerebral e encefalopatia bilirrubinica. Nasceu com ictericia
neonatal, que evoluiu para uma condi¢do mais grave conhecida como kernicterus, resultando em
encefalopatia bilirrubinica, causando sequelas como atraso motor e na fala, observados a partir
de 6 meses de idade. E incapaz de realizar atividades motoras basicas, como sentar e falar. Além
disso apresenta espasmos musculares, causando mais dificuldades a sua jornada de vida. Faz
acompanhamento multidisciplinar e devido a gravidade foi indicado o uso do produto
Canabidiol Full Spectrum 1500mg/30mL (1Pure) — 31 gotas duas vezes ao dia.

3. A seguinte Classificagdo Internacional de Doengas (CID10) foi citada: G80.0 —
Paralisia cerebral quadriplagica espastica.

11 —- ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidacédo 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 organizacdo da assisténcia farmacéutica em trés componentes: Bésico,
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 0 Programa Previne
Brasil, que estabelece o novo modelo de financiamento de custeio da Atencdo Primaria a Salde
no ambito do Sistema Unico de Sadde.
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5. A Deliberacdo CIB-RJ n® 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona 0s
medicamentos disponiveis no &mbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberacdo CIB-RJ n°5.743 de 14 de marco de 2019 dispde 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
Obrigatdrio de Medicamentos Essenciais do Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica
no Estado do Rio de Janeiro.

7. A Deliberagdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberagao
CIB n°® 5.743 de 14 de marco 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 Saide do Rio de Janeiro, compreendendo os Componentes Basico,
Hospitalar, Estratégico e Béasico e Hospitalar, a saber, Relagdo Municipal de Medicamentos
Essenciais no &mbito do Municipio do Rio de Janeiro (REMUME-RIO), em consonancia com
as legislacdes supramencionadas.

9. Através da RDC n° 327 de 9 de dezembro de 2019, a ANVISA regulamenta
procedimentos para a concessdo da autorizagdo sanitaria para a fabricagdo e a importacdo, bem
como estabelece requisitos para a comercializacao, prescricdo, a dispensacdo, 0 monitoramento
e a fiscalizacdo de produtos de Cannabis para fins medicinais, e dé 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 saude.

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 atualizagGes. Portanto, a dispensacao deste esta
condicionada a apresentacdo de receituario adequado.

DO QUADRO CLINICO

1. A paralisia cerebral (PC), também denominada encefalopatia cronica néo
progressiva da infancia®, é definida como um grupo heterogéneo e ndo bem delimitado de
sindromes neuroldgicas residuais, causadas por lesdes ndo progressivas do encéfalo imaturo,
manifestando-se basicamente por alteracbes motoras, com padrfes anormais de postura e de
movimento, podendo apresentar distlrbios associados mentais, sensoriais e de comunicagdo?. A
PC pode ser classificada por dois critérios: pelo tipo de disfungdo motora presente, ou seja, 0
guadro clinico resultante, que inclui os tipos extrapiramidal ou discinético (atetoide, coreico e
distonico), ataxico, misto e espastico; e pela topografia dos prejuizos, ou seja, localizacdo do
corpo afetado, que inclui tetraplegia ou quadriplegia, monoplegia, paraplegia ou diplegia e
hemiplegia®.

2. A espasticidade é um distarbio do movimento frequente em condi¢des em que
ha danos nas areas motoras do sistema nervoso central e se manifesta clinicamente por aumento
no ténus muscular, que se torna mais aparente com movimentos de alongamento mais rapidos.

LCARGNIN, A. P. M.; MAZZITELLLI, C. Proposta de tratamento fisioterapéutico para criancas portadoras de paralisia cerebral
espastica, com énfase nas alteracdes musculoesqueléticas. Revista de Neurociéncias, Séo Paulo, v. 11, n. 1, p. 34-9, 2003.
Disponivel em: < https://periodicos.unifesp.br/index.php/neurociencias/article/view/8892 >. Acesso em: 15 abr.2024

2 GOMES, C. et al. Paralisia Cerebral. In: LIANZA, S. Medicina de Reabilitag4o. 4. ed. Rio de Janeiro: Guanabara Koogan, 2007.

8 LEITE, J. M. R. S. e PRADO, G. F. Paralisia Cerebral: Aspectos Fisioterapéuticos e Clinicos. Revista Neurociéncias, S&o Paulo, v.
12, n. 1, 2004. Disponivel em: < https://periodicos.unifesp.br/index.php/neurociencias/article/view/8886>. Acesso em: 15 abr.2024.
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Em uma das definicBes mais recentes, a espasticidade foi descrita como hiperatividade muscular
involuntaria na presenca de paresia central. Existem trés mecanismos que desempenham papel
central no desenvolvimento da espasticidade: (i) alteracfes na entrada aferente que chega aos
neurdnios motores espinhais; (ii) alteragdes nos arcos reflexos que afetam a excitabilidade dos
neurdnios motores; e (iii) alteracdes nas caracteristicas internas dos neurdbnios motores. A
espasticidade pode variar de um problema focal a uma condicdo difusa (generalizada). Quando
focal, afeta um Unico grupo muscular ou regido funcional. Se grupos musculares adjacentes
forem afetados em um ou mais membros, a espasticidade ¢é classificada como segmentar. Por
fim, temse um quadro de espasticidade generalizada quando mais de dois membros sdo
acometidos*

DO PLEITO

1. 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. Os
canabin6ides agem no corpo humano pela ligagdo com seus receptores. No sistema nervoso
central o receptor CB1 é altamente expresso, localizado na membrana pré-sinptica das células.
Estes receptores CB1 estdo presentes tanto em neurbnios inibitérios gabaérgicos quanto em
neurdnios excitatérios glutamatérgicos. O CBD age no receptor CB1 inibindo a transmissao
sinaptica por bloqueio dos canais de célcio (Ca®") e potassio (K*) dependentes de voltagem®.

111 - CONCLUSAO

1. Trata-se de Autora, 3 anos de idade, com paralisia cerebral e encefalopatia
bilirrubinica Necessita de tratamento com a substancia Canabidiol Full Spectrum
1500mg/30mL (1Pure), devido a refratariedade a outros tratamentos para controle dos

espasmos.
2. Informa-se que o produto canabidiol ndo foi avaliado pela Comissdo Nacional

de Avaliagdo de Tecnologias no SUS (Conitec) para o tratamento das patologias que acometem
a Autora.

3. Sendo assim, o Canabidol ndo integra nenhuma lista oficial de medicamentos
dispensados através do SUS (Componentes Basico, Estratégico e Especializado), no ambito do
municipio e do Estado do Rio de Janeiro. Por ndo estar contemplado na Relagdo Nacional de
Medicamentos Essenciais - RENAME, e, consequentemente, em nenhuma listagem e
programas, o fornecimento administrativo do Canabidol ndo é de atribuicdo do Estado e
municipio supracitados.

4. De acordo com o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da
Espasticidade, o tratamento especifico deve ser iniciado quando a espasticidade estiver
causando sintomas, prejuizos na fungao ou na prestacdo de cuidados e quando o beneficio para o
paciente for significativo. Os objetivos do tratamento devem visar ao alivio dos sintomas (dor e
espasmos), melhora da funcéo e postura e diminuicéo da carga de cuidado®.

5. Visando avaliar o uso do Canabidiol no tratamento da dor e da espasticidade,
um levantamento bibliogréfico possibilitou observar que, embora promissores, a maioria dos

4 BRASIL. Ministério da Satde. Portaria Conjunta N° 5, de 22 de margo de 2022. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas da Espasticidade. Disponivel em: https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/20220323_portal-portaria-
conjunta-no-5-pcdt_espasticidade.pdf: . Acesso em: 15 abr.2024.

5 ABE - Associagdo 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: 15 abr.2024.
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estudos ainda estdo na fase pré-clinica, carecendo de maiores evidéncias em humanos. Ainda
sobre a tematica, uma revisdo sistematica com metanalise avaliou o uso do Canabidiol para
tratamento da espasticidade e concluiu que a evidéncia atual ndo apoia nem refuta as
alegacdes de eficacia e seguranca para canabindides, Cannabis ou medicamentos a base de
Cannabis no manejo da dor e espasticidade e que ha “a necessidade premente de estudos para
preencher a lacuna de pesquisa.

6. Considerando todo o exposto acima, conclui-se que sdo escassas as evidéncias
cientificas que apoiam o uso de produtos derivados de Cannabis para 0 manejo do quadro
clinico da Autora.

7. Insta mencionar que o pleito Canabidiol Full Spectrum 1500mg/30mL (1
Pure), configura produto importado. Logo, ndo apresenta registro na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

8. Destaca-se que a ANVISA definiu critérios e procedimentos para a importacéo
de produto derivado de Cannabis, por pessoa fisica, para uso proprio, mediante prescricdo de
profissional legalmente habilitado, para tratamento de saude através da Resolugdo RDC N° 335,
de 24 de janeiro de 20209 revogada pela Resolucdo RDC n° 660, de 30 de marco de 202210 .
10. Conforme a RDC N° 327, de 9 de dezembro de 2019, o Canabidiol podera ser prescrito
quando estiverem esgotadas outras opgOes terapéuticas disponiveis no mercado brasileiro. A
indicac&o e a forma de uso dos produtos a base de Cannabis sdo de responsabilidade do médico
assistentell .

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

10. Para 0 manejo da espasticidade, o PCDT da referida condi¢cdo recomenda a
aplicagdo de Toxina Botulinica tipo A 100Ul, que € disponibilizada pela Secretaria de Estado de
Saude do Rio de Janeiro, através do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica
(CEAF).

11. Destaca-se, que no documento médico acostado (Num. 110396493 - Pag. 1 a 3)
ndo _ha mencdo de uso ou contraindicacdo do medicamento disponibilizado através do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF) para o manejo da
espasticidade. Neste caso sugere-se que a médica assistente avalie a utilizacdo do medicamento
Toxina Botulinica tipo A 100Ul , propostos no PCDT da espasticidade

12., Em consulta ao Sistema Nacional de Gestdo de Assisténcia Farmacéutica
(HORUS), verificou-se que a Autora ndo esta cadastrada no CEAF para a retirada do referido
medicamento.

13. Diante ao exposto, se a médica assistente considerar o uso da Toxina Botulinica
no tratamento da Autora, para ter acesso a este medicamento através do CEAF, a representante
legal deverd comparecer & Rio Farmes - localizada a Rua Julio do Carmo, 175 — Cidade Nova
(ao lado do metr6 da Praca Onze), 22 a 62 das 08:00 as 17:00 horas, portando: Documentos
pessoais: Original e Cdpia de Documento de Identidade ou da Certiddo de Nascimento, Cdpia
do CPF, Copia do Cartdo Nacional de Saude/SUS e Copia do comprovante de residéncia.
Documentos médicos: Laudo de Solicitagdo, Avaliagdo e Autorizacdo de Medicamentos (LME),

® Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC N° 327, de 9 de dezembro de 2019. Disp&e 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: 15 abr 2024.
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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).

14. Nesse caso, 0 médico assistente deve observar que o laudo medico serd
substituido pelo Laudo de Solicita¢do, avaliacdo e autorizacdo de medicamentos (LME), o qual
devera conter a descrigdo 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, bem como os exames exigidos no PCDT, quando
for o caso.

E o parecer.

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

MILENA BARCELOS DA SILVA

RAFAEL ACCIOLY LEITE Farmacéutica
Farmacéutico CRF-RJ 9714
CRF-RJ 10.399 ID. 4391185-4

ID. 1291

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