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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 1847/2024.

Rio de Janeiro, 21 de maio de 2024.

Processo n° 0803988-42.2024.8.19.0004,
ajuizado por| \
, representada por| \

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas da 42 Vara
Civel da Comarca de Sdo Gongalo do Estado do Rio de Janeiro, quanto ao produto Brazilian Prime
CBD - 5.000mg Broad Spectrum.

1-RELATORIO

1. Para elaboracdo deste parecer técnico foram considerados os documentos médicos,
em impresso proprio (Num. 102071836 - P4g. 1-2 e Num. 102071839 - P4g. 1) emitidos em 01 de
fevereiro de 2024 e 06 de fevereiro de 2024, respectivamente, pela médical .

Narra o documento que a Autora, 79 anos, em decorréncia de episédio de Acidente
Vascular Cerebral desenvolveu deméncia vascular, dificuldade de organizacdo do pensamento ,
perda da independéncia para algumas AVDs e total depéndencia nas AIVDs. Consta a prescri¢do do
seguinte tratamento a Suplicante Brazilian Prime CBD - 5.000mg Broad Spectrum - iniciar com 03
gotas sublingual pela manha, 03 gotas sublingual as 15:00 h e 05 gotas sublingual ao deitar.

11 — ANALISE
DA LEGISLACA

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolida¢do n® 2/GM/MS, de 28 de
setembro de 2017, alterada pela Portaria n°® 804, de 14 de abril de 2020, e na Resolugdo n°
338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.

2. A Portaria de Consolida¢do n° 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, alterada pela
Portaria n° 1537, de 12 de junho de 2020, dispbe, também, sobre a organizacdo 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 Consolidagéo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, alterada pela
Portaria n® 804, de 14 de abril de 2020, estabelece, inclusive, as normas de financiamento e de
execucdo do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica no &mbito do SUS.

4. A Deliberagdo CIB-RJ n° 1589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona 0s
medicamentos disponiveis no &mbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

5. A Deliberacéo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de margo de 2019 dispde 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 Obrigatorio de
Medicamentos Essenciais do Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio de
Janeiro.
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6. 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 S&o Gongalo, em consonancia com as legislagdes
supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relagdo Municipal de
Medicamentos Essenciais, REMUME — S&o Gongalo, 2022.

9. Através da RDC n® 327 de 9 de dezembro de 2019, a ANVISA regulamenta
procedimentos para a concessao da autorizagdo sanitéria para a fabricacéo e a importacdo, bem como
estabelece requisitos para a comercializagdo, prescricdo, a dispensacdo, 0 monitoramento e a
fiscalizag&o 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 o0s
procedimentos para a importacao de Produto derivado de Cannabis, por pessoa fisica, para uso proprio,
mediante prescricdo 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 atualizacGes. Portanto, a dispensacdo desta esta
condicionada a apresentacgdo de receituario adequado.

D ADRQ CL NI

1. O Acidente Vascular Cerebral (AVC) significa 0 comprometimento funcional
neuroldgico . O AVC provoca alteragdes e deixa sequelas, muitas vezes incapacitantes relacionadas a
marcha, aos movimentos dos membros, a espasticidade, ao controle esfincteriano, a realizacdo das
atividades da vida diaria, aos cuidados pessoais, a linguagem, a alimentacdo, a fungdo cognitiva, a
atividade sexual, a depresséo, a atividade profissional, a conducdo de veiculos e as atividades de lazer,
podendo comprometer a vida dos individuos de forma intensa e global*

DOPLEITO

1. “Cannabis medicinal” ¢ um termo amplo que pode ser aplicado para qualquer tipo de
medicamento a base de Cannabis. Apesar do grande interesse na cannabis, existem ainda poucos
estudos com método cientifico robusto e uma necessidade premente de mais pesquisas sobre seu uso
com seguranca. A planta Cannabis sativa contém mais de 500 componentes, dentre os quais 85 sdo
farmacologicamente ativos, denominados canabinoides. Dentre eles, os mais conhecidos séo o, delta-
9- -tetrahidrocanabinol (A9-THC ou THC), responsavel pelos efeitos psicoativos, € o canabidiol
(CBD), sem efeitos psicoativos. A cannabis pode ser administrada como drageas comestiveis, capsulas,
pastilhas, tintura, adesivo dérmico, sprays e vaporizada. A descoberta de receptores de membrana
especificos mediando os efeitos dos canabinoides levou ao reconhecimento de ligantes endogenos que
atuam como ativadores dessas substancias, chamados endocanabinoides. Desta forma, o termo
“canabinoides” atualmente inclui tanto os componentes derivados da planta Cannabis sativa
(fitocanabinoides), os endocanabinoides e os analogos sintéticos de cada grupo 2.

1l —CONCLUSAO
1. Trata-se de solicitacdo médica do uso de Canabidiol para Autora com quadro de

1 CRUZ, K. C. T.; DIOGO, M. J. E. Avaliagdo da capacidade funcional de idosos com acidente vascular encefalico. Acta Paulista de
Enfermagem, S&o Paulo, v. 22, n. 5, p.666-672, S&o Paulo, set/out. 2009. Disponivel em:
<http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0103-21002009000500011&Ing=pt&nrm=iso>. Acesso em: 21 maio. 2024.
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Acidente Vascular Cerebral (AVC) que evoluiu com deméncia vascular.

2. No que tange ao uso do produto pleiteado (Canabidiol), em busca a literatura
cientifica, este Nucleo, ndo encontrou evidéncias cientificas que embasem 0 seu uso no manejo
do AVC.

3. 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 do Acidente
Vascular Cerebral.

4, Acrescenta-se que o0 produto Canabidiol ndo integra nenhuma lista oficial de
produtos/medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e Especializado) para dispensagao no SUS,
nao cabendo seu fornecimento em nehuma esfera do SUS.

5. Informa-se que nas listas oficiais de medicamentos para dispensacdo pelo SUS, no
Estado do Rio de Janeiro, ndo constam opcOes terapéuticas que possam representar substitutos
farmacoldgicos ao produto pleiteado.

6. Ademais, acrescenta-se que o produto Brazilian Prime CBD - 5.000mg Broad
Spectrum ndo apresenta registro ativo na ANVISA.

7. Acrescenta-se que a ANVISA aprovou a concessao da Autorizacdo Sanitaria para a
fabricacdo e a importacdo, bem como estabelece requisitos para a comercializagdo, prescrigdo, a
dispensagdo, 0 monitoramento e a fiscalizacdo de produtos de Cannabis para fins medicinais, atraves
da Resolugéo da Diretoria Colegiada — RDC N° 327, de 9 de dezembro de 2019. Cadastrando tais
produtos como fitofarmacos e ndo como medicamentos.

8. Ressalta-se que de acordo com a RDC N° 327, de 9 de dezembro de 2019, a prescrigdo
do produto de Cannabis com concentracdo de THC até 0,2%, devera ser acompanhada da notificagcdo
de receita “B”. Conforme a autorizagdo, o Canabidiol podera ser prescrito quando estiverem esgotadas
outras opgoes terapéuticas disponiveis no mercado brasileiro. A indicag&o e a forma de uso dos produtos
a base de Cannabis sdo de responsabilidade do médico assistente.

E o parecer.

A 42 Vara Civel da Comarca de Sdo Gongalo do Estado do Rio de Janeiro, para
conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

MILENA BARCELOS DA SILVA CYNTHIA KANE
Farmacéutica Médico
CRF-RJ 9714 CRM/RJ :5259719-5
ID. 4391185-4 ID: 30449952

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

2SOCIEDADE BRASILEIRA DE PEDIATRIA. Departamento Cientifico de Neurologia (2019-2021) e Departamento Cientifico de
Medicina da Dor e Cuidados Paliativos (2019-2021). Indicacdes para uso da Cannabis em pacientes pediatricos: uma revisao baseada em
evidéncias. Documento Cientifico. N° 3, dezembro de 2019. Disponivel em: <https://www.shp.com.br/fileadmin/user_upload/_22241c-
DocCient_-_IndicUso_Cannabis_pacientes_pediat.pdf>. Acesso em: 21 maio. 2024.
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