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Rio de Janeiro, 26 de junho de 2024.

Processo n° 0812992-50.2024.8.19.0054,
agravante:

representado por

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas da 3?
Vara Civel da Comarca de Sdo Jodo de Meriti do Estado do Rio de Janeiro, quanto ao
produto Canabidiol.

| - RELATORIO

1. De acordo com o documento médico da Policlinica Sdo Francisco de Paula
(Num. 123916032 - P4g. 6), emitido pela médica

emitido em 05 de abril de 2024, o Autor apresenta diagndstico de doenca de Parkmson
(CID-10: G20), evoluindo com tremores, rigidez alteracdo de humor. Estd em uso do
produto Canabidiol 20mg/mL.

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:
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 execu¢do do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica no &mbito do SUS.

4. A Deliberagdo 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).

5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispde sobre as
normas de execugdo 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 Basico 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
Deliberacéo 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.

7. A Portaria n® 027 de 22 de maio de 2013 da Secretaria Municipal de Saude
da Cidade de S&o Jodo de Meriti institui a Relagdo Municipal de Medicamentos, REMUME -
S&0 Jodo de Meriti.

8. A importacdo de bens e produtos, incluindo os ndo registrados no Brasil, é
autorizada por meio da RDC n° 208, de 05 de janeiro de 2018 e RDC n° 48, de 31 de agosto
de 2012.

9. A Resolucdo RDC n° 327, de 9 de dezembro de 2019, dispde sobre os
procedimentos para a concessdo da Autorizacdo Sanitaria para a fabricagdo e a importacéo,
bem como estabelece requisitos para a comercializacdo, prescricdo, a dispensacdo, o
monitoramento e a fiscalizacdo de produtos de Cannabis para fins medicinais, e da outras
providéncias.

10. A Resolucdo RDC n° 335, de 24 de janeiro de 2020 e a Resolu¢cdo RDC n°
570, de 06 de outubro de 2021, definem os critérios e 0s procedimentos para a importacédo de
Produto derivado de Cannabis, por pessoa fisica, para uso proprio, mediante prescri¢cdo de
profissional legalmente habilitado, para tratamento de saude.

DO QUADRO CLINICO

1. A doenca de Parkinson (DP) é uma doenca degenerativa cujas alteraces
motoras decorrem principalmente da morte de neur6nios dopaminérgicos da substancia nigra
gue apresentam inclusfes intracitoplasmaticas conhecidas como corpusculos de Lewy. As
principais manifestacbes motoras da DP incluem tremor de repouso, bradicinesia, rigidez,
roda denteada e anormalidades posturais. No entanto, as alteracbes ndo sdo restritas a
substancia nigra e podem estar presentes em outros ndcleos do tronco cerebral (por exemplo,
nicleo motor dorsal do vago), cértex cerebral e mesmo neurdnios periféricos, como do plexo
mioentérico. A presenca de processo degenerativo além do sistema nigroestriatal, pode
explicar uma série de sintomas e sinais ndo motores presentes na DP, tais como alteracdes do
olfato, distarbios do sono, hipotensdo postural, constipacdo, mudancas emocionais,
depressdo, ansiedade, sintomas psicéticos, prejuizos cognitivos e deméncia, entre outros®.

DO PLEITO

1. O Canabidiol (CBD) é um dos componentes farmacologicamente ativos da
Cannabis sativa e tem como caracteristicas ndo ser psicoativo (ndo causa alteracdes
psicosensoriais), ter baixa toxicidade e alta tolerabilidade em seres humanos e animais. Os
canabindides 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 neurdnios inibitorios gabaérgicos
quanto em neurdnios excitatérios glutamatérgicos. O CBD age no receptor CB1 inibindo a

!BRASIL. Ministério da Salde. Secretaria de Atengdo a Salde. Portaria Conjunta n® 10, de 31 de outubro de 2017.
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas de Doenga de Parkinson. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/images/Protocolos/PCDT_Doenca_de_Parkinson_2017.pdf>. Acesso em: 26 jun. 2024.
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transmissdo sinaptica por bloqueio dos canais de célcio (Ca?*) e potassio (K*) dependentes de
voltagem??3,

111 - CONCLUSAO

1. Ressalta-se, que até o momento ndo foi registrado como medicamento,
Canabidiol com indicacdo para o quadro clinico apresentado pelo Autora — doenca de
Parkinson.

2. No que tange ao tratamento da doenga de Parkinson, as recomendac6es da
Academia Brasileira de Neurologia (ABN) estdo divididas em trés principais categorias:
tratamento medicamentoso, tratamento cirurgico e reabilitagdo. No pilar do tratamento
medicamentoso, ha as classes de medicamentos comumente utilizados no Brasil e no mundo,
apresentando bons beneficios a longo prazo®.

3. Ainda de acordo com a ABN, recentemente, tem havido um interesse
crescente no uso medicinal de derivados de canabindides no tratamento da doenca de
Parkinson e outros distirbios do movimento. Alguns estudos foram publicados para buscar
uma resposta definitiva sobre 0 uso de derivados canabindides, especialmente o CBD, em
pacientes com movimentos anormais, com maior interesse em pacientes com doenga de
Parkinson devido a sua alta prevaléncia. Em concluséo, apesar da divulgacdo pela midia
leiga dos possiveis beneficios dos canabindides nos distdrbios do movimento, especialmente
na doenca de Parkinson, ndo ha dados cientificos que sustentem essa_indicacdo. A
maioria dos estudos é ndo controlada, com pequeno nimero de pacientes, curto seguimento e
sem dados de cognicdo e evolucdo a longo prazo. Os poucos estudos controlados existentes
ndo demonstraram efeito nos sintomas motores da doenca de Parkinson®.

4, Considerando todo o exposto acima, conclui-se que sa0 escassas as
evidéncias cientificas que apoiam o uso de produtos derivados de Cannabis para o
manejo do quadro clinico da Autora.

5. Quanto a disponibilizacdo pelo SUS do produto pleiteado, insta mencionar
gue Canabidiol ndo_integra nenhuma lista oficial, ndo_cabendo seu fornecimento em
nenhuma esfera do SUS.

5. Para a doenca do Autor, 0 Ministério da Satde publicou, através da Portaria
Conjunta n° 10, de 31 de outubro de 2017, o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
de Doenca de Parkinson®. Desta maneira, estad padronizado pela Secretaria de Estado de
Saude do Rio de Janeiro (SES/RJ) por meio do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica (CEAF) os medicamentos Levodopa 100mg + Cloridrato de Benserazida
25mg, Dicloridrato de Pramipexol 0,125mg, 0,25mg e 1mg, Entacapona 200mg, Cloridrato

2ABE - 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: 26 jun. 2024.
SBRASIL. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Consulta registro de produtos. Produtos de cannabis
Canabidiol VerdeMed. Disponivel em: <https://consultas.anvisa.gov.br/#/cannabis/25351568775202161/?substancia=25722>.
Acesso em: 26 jun. 2024.

4 SABA, RA, MAIA, DP, CARDOSO, FEC, BORGES, V, F. ANDRADE, LA, FERRAZ, HB, BARBOSA, ER, RIEDER, CR
de M., da SILVA, DJ, CHIEN, HF, CAPATO, T., ROSSO, AL, SOUZA LIMA, CF, BEZERRA, JMF, NICARETTA, D.,
POVOAS BARSOTTINI, OG, GODEIRO-JUNIOR, C., BROSEGHINI BARCELOS, L., CURY, RG, DELLA COLLETTA,
MV. (2022). Diretrizes para o tratamento da doenga de Parkinson: consenso do Departamento Cientifico de Distdrbios do
Movimento da Academia Brasileira de Neurologia - sintomas motores. Archives Of Neuropsiquiatria , 80 (3), 316-329.
Disponivel em: <https://www.scielo.br/j/anp/a/JvGNHpsPBBFm7vrwXb6vNPp/?lang=en#>. Acesso em: 26 jun. 2024.

S BRUCKI, S. M. D, et al. (2021). Cannabinoids in Neurology - Position paper from Scientific Departments from Brazilian
Academy of Neurology. Arquivos De Neuro-psiquiatria, 79(4), 354—-369. Disponivel em:
<https://www.scielo.br/j/anp/a/rFwp7WVmGwW55R3LRY Jy3w3D/?lang=en#>. Acesso em: 26 jun. 2024.
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de Amantadina 100mg, Cloridrato de Selegilina 5mg, Rasagilina 1mg e Bromocriptina
2,5mg.

6. Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestdo de Assisténcia
Farmacéutica (HORUS), verificou-se que o Autor ndo_estd cadastrado no CEAF para
recebimento dos medicamentos padronizados.

7. Considerando a existéncia de medicamentos padronizados no SUS para o
manejo da condicdo clinica descrita para o Autor, bem como a auséncia de informacGes em
documentos médicos relacionadas a contraindicacdo ou falta de resposta ou efeitos colaterais
ou intolerancia ao uso desses medicamentos, ndo ha como avaliar a imprescindibilidade dos
medicamentos aqui pleiteados frente agueles preconizados no SUS.

8. Assim, recomenda-se avaliacdo médica acerca do uso dos medicamentos
padronizados no ambito da Atencdo Bésica ou emissdo de novo laudo com justificativa de
cunho técnico e cientifico acerca da impossibilidade de uso desses medicamentos.

9. Para ter acesso aos medicamentos padronizados no CEAF (citados no item
5), estando dentro dos critérios para dispensacdo conforme PCDT da epilepsia, a Impetrante
deverad solicitar_cadastro junto ao CEAF, dirigindo-se a Riofarmes Dugue de Caxias
Rua Marechal Floriano, 586 A - Bairro 25 agostoh, munida da seguinte documentag&o:
Original e Copia de Documento de Identidade ou da Certiddo de Nascimento, Copia do CPF,
Copia do Cartdo Nacional de Saude/SUS, Copia do comprovante de residéncia, Laudo de
Solicitagdo, Avaliacdo e Autorizagdo 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 SVS/MS 344/98). Observar que o laudo
médico sera substituido pelo Laudo de Solicitagdo que devera conter a descri¢cdo do quadro
clinico do paciente, mengdo expressa do diagndstico, tendo como referéncia os critérios de
inclusdo previstos nos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas — 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.

10. Em carater informativo, ressalta-se que, conforme observado em consulta ao
sitio eletrénico da Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no Sistema Unico de
Saude (CONITEC), atualmente encontra-se atualizacdo o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) da Doenca de Parkinson em atualizacédo ao PCDT em vigor®.

E o parecer.

Ao 3?2 Vara Civel da Comarca de S&o Jodo de Meriti do Estado do Rio
de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

ALINE PEREIRA DA SILVA FLAVIO AFONSO BADARO
Farmacéutica Assessor-chefe
CRF- RJ 13065 CRF-RJ 10.277
ID. 4.391.364-4 ID. 436.475-02

SBRASIL. Ministério da Sadde. Comissio Nacional de Incorporacéo de Tecnologias no Sistema Unico de Sadde. Protocolos e
Diretrizes do Ministério da Saude. Disponivel em: <http://conitec.gov.br/pcdt-em-elaboracao>. Acesso em: 26 jun. 2024.
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