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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 2359/2024.

Rio de Janeiro, 26 de junho de 2024.

Processo n° 0818465-79.2024.8.19.0001,
ajuizado por

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informacges técnicas da 3° Juizado
Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro quanto ao produto
Canabidiol 1 Pure CDB+ CBG 3000 mg.

1 -RELATORIO

1. Para elaboragdo deste parecer técnico foi considerado o documento em impresso do
préprio (Num. 102600705 - Pag. 1 e 2 e Num. 102600706 - Pag. 1) emitidosem 31 de outubro de
2023 pela médica
2. Narra o documento que a Autora é portadora de doenga de Alzheimer em estagio
moderado a grave(CID10 G30.0), a principal queixa é com relacdo a memoria, apresentando algumas
alteracGes de humor e instabilidade. A Autora j& utilizou dos Memantina 10mg, Rivastigmina 10mg,
Indapamida 1,5mg, Lamotrigina 100mg, Pantoprazol 20mg e Sinvastatina 20mg, sem melhora
clinica ou estabilizacdo do quadro. Consta a prescricdo do seguinte tratamento a Suplicante
Canabidiol 1 Pure CDB+ CBG 3000 mg - 3 mL de 12 em 12h.

11 —ANALISE

DA LEGISLACAQ
1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidacdo n°® 2/GM/MS, de 28 de
setembro de 2017, alterada pela Portaria n°® 804, de 14 de abril de 2020, 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, alterada pela
Portaria n°® 1537, de 12 de junho de 2020, dispde, também, sobre a organiza¢do 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 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° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona o0s
medicamentos disponiveis no dmbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacéo 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 Basico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio de
Janeiro.
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.
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7. Através da RDC n® 327 de 9 de dezembro de 2019, a ANVISA regulamenta
procedimentos para a concessdo da autorizagdo sanitéria para a fabricacéo e a importa¢&o, bem como
estabelece requisitos para a comercializagdo, prescricdo, a dispensacdo, 0 monitoramento e a
fiscalizacdo de produtos de Cannabis para fins medicinais, e da outras providéncias.

8. A Resolugdo RDC n° 660, de 30 de marco de 2022 define os critérios e 0s
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.

9. 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 apresentacdo de receituario adequado.

D ADRO CLINI

1. A doenca de Alzheimer (DA) é um transtorno neurodegenerativo progressivo e fatal
que se manifesta por deterioracdo cognitiva e da memoria, comprometimento progressivo das
atividades de vida diaria e uma variedade de sintomas neuropsiquiatricos e de alteracdes
comportamentais. A DA se instala, em geral, de modo insidioso e se desenvolve lenta e
continuamente por varios anos. As suas alteracdes neuropatolégicas e bioquimicas podem ser
divididas em duas areas gerais: mudancas estruturais e alteracbes nos neurotransmissores ou nos
sistemas neurotransmissores?.

2. O tratamento da DA deve ser multidisciplinar, contemplando os diversos sinais e
sintomas da doenca e suas peculiaridades de condutas. O objetivo do tratamento medicamentoso é
propiciar a estabilizacdo do comprometimento cognitivo, do comportamento e da realizacdo das
atividades da vida diaria (ou modificar as manifestagdes da doenca), com um minimo de efeitos
adversos®.

DOPLEITO

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

IBRASIL. Ministério da Satde. Portaria Conjunta N° 13, de 28 de novembro de 2017. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas da Doenga de Alzheimer. Disponivel em: <http://conitec.gov.br/images/Relatorios/Portaria/2020/Portaria-Conjunta-13-
PCDT-Alzheimer-atualizada-em-20-05-2020.pdf>. Acesso em: 26 jun. 2024.

2 ABE - Associagéo 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.
3SURYADEVARA U, BRUIJNZEEL DM, NUTHI M, JAGNARINE DA, TANDON R, BRUIINZEEL AW. Pros and Cons of Medical
Cannabis use by People with Chronic Brain Disorders. Curr Neuropharmacol. 2017;15(6):800-814. Disponivel em:
<https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC5652027/>. Acesso em: 26 jun. 2024.
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111 —CONCLUSAQ
1. Trata-se de solicitagdo médica do uso de Canabidiol para Autora com quadro de
doenca de Alzheimer.
2. No que tange ao uso do produto pleiteado (Canabidiol), em busca a literatura

cientifica, verificou-se que em pacientes em estagio avancado de Alzheimer, os produtos de cannabis
podem melhorar a ingestdo de alimentos, a qualidade do sono e diminuir a agitacdo. Os pacientes
receberam o canabidiol por apenas um curto periodo de tempo, assim, ndo foi investigado se o
canabidiol afeta a memdria e a cognicdo. Entretanto, estudos adicionais sdo necessarios para
investigar os efeitos cognitivos de longo prazo do THC ou compostos semelhantes ao THC na doenca
de Alzheimer, assim como uma viséo adicional dos efeitos da cannabis na cognicéo em pacientes com
doenca de Alzheimer 34, Assim, visto que estudos adicionais séo necessarios, informa-se que ainda
nao ha evidéncias cientificas robustas que embasem o uso de produtos derivados de Cannabis
para o manejo de doenga de Alzheimer.

3. Até o presente momento, a Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no
SUS — CONITEC, nado avaliou nenhum produto a base de Cannabis para o tratamento da da doenca
de Alzheimer.

4, Acrescenta-se que o0 produto Canabidiol ndo integra nenhuma lista oficial de
produtos/medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e Especializado), ndo cabendo o
fornecimento em nenhuma esfera do SUS.

5. Informa-se que nas listas oficiais de medicamentos para dispensacéo pelo SUS, no
Estado do Rio de Janeiro, ndo_constam opgdes terapéuticas que possam representar substitutos
farmacoldgicos aos produtos pleiteados.

6. Para 0 manejo da Doenca de Alzheimer, a Secretaria de Estado de Satde do Rio de
Janeiro por meio do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), disponibiliza,
0s seguintes medicamentos, aos pacientes que atendem aos critérios de inclusdo definidos no PCDT
da referida doenga: os seguintes medicamentos: Donepezila 5mg e 10mg (comprimido), Galantamina
8mg, 16mg e 24mg (capsulas de liberacdo prolongada), Rivastigmina 1,5mg, 3,0mg, 4,5mg, 6,0mg
(capsulas), 2,0mg/mL (solucdo oral) e 9mg, 18mg (adesivo transdérmico) e Cloridrato de Memantina
10mg (céapsula de liberacdo controlada).

7. Em consulta realizada ao Sistema Nacional da Assisténcia Farmacéutica — Horus, verificou-
se que a Autora pdo esta cadastrada no Componente Especializado da AssisténciaFarmacéutica
(CEAF), para recebimento dos medicamentos disponiveis no SUS para tratamento de _Doenca
de Alzheimer.

4LIM K, SEE YM, LEE J. A Systematic Review of the Effectiveness of Medical Cannabis for Psychiatric, Movement
andNeurodegenerative Disorders. Clin Psychopharmacol Neurosci. 2017 Nov 30;15(4):301-312. Disponivel em:
<https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC5678490/>. Acesso em: 26 jun. 2024

Ressalta-se que os medicamentos do CEAF sdo disponibilizados mediante critérios
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especificos, dessa forma, recomenda- médi istent verifi R rent
n ra nos critéri rotocolo clini Doen Alzheimer
9. Em caso positivo, para ter acesso aos medlcamentos necessarios, a Autora ou

representante legal da mesma devera efetuar cadastro junto ao CEAF (unidade e documentos
necessarios estdo descritos em ANEXO 1).

10. Ademais, acrescenta-se que os produtos Canabidiol 1 Pure CDB+ CBG 3000 mg nédo
apresenta registro ativo na ANVISA.
13. Acrescenta-se que a ANVISA aprovou a concessao da Autorizacdo Sanitaria para a

fabricagdo e a importagdo, bem como estabelece requisitos para a comercializacdo, prescri¢do, a
dispensagdo, 0 monitoramento e a fiscalizacdo de produtos de Cannabis para fins medicinais, atraves
da Resolucéo da Diretoria Colegiada — RDC N° 327, de 9 de dezembro de 2019. Cadastrando tais
produtos como fitofdrmacos e ndo como medicamentos.

14, Ressalta-se que de acordo com a RDC N° 327, de 9 de dezembro de 2019, a prescri¢ao
do produto de Cannabis com concentragdo de THC até 0,2%, devera ser acompanhada da notificagdo
de receita “B”. Conforme a autorizagdo, o Canabidiol podera ser prescrito quando estiverem esgotadas
outras opgOes terapéuticas disponiveis no mercado brasileiro. A indicagdo e a forma de uso dos produtos
a base de Cannabis séo de responsabilidade do médico assistente®.

E o parecer.
Ao 3° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado
do Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

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

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

5 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 fabricacdo e a importagdo, bem como estabelece requisitos para a comercializagdo, prescrigdo, a dispensacéo, o
monitoramento e a fiscalizago de produtos de Cannabis para fins medicinais, e d& 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: 26
jun. 2024.
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ANEXO |

Unidade: Secretaria Municipal de Saude de Teresopolis - Divisdo de Farmacia

Endereco: Rua Julio Rosa, 366 - Tijuca

Documentos pessoais: Original e Copia de Documento de ldentidade ou da Certiddo de
Nascimento, Copia do Cartdo Nacional de Satde/ SUS, Cdpia do comprovante de residéncia.

Documentos médicos: Laudo de Solicitagdo, Avaliacdo e Autorizacdo de Medicamentos
(LME), em 1 via, emitido a menos de 90 dias, Receita Médica em 2 vias, com a prescrigdo 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).

Observacges: O LME devera conter a descricdo do quadro clinico do paciente, mencao
expressa do diagndstico, tendo como referéncia os critérios de inclusdo previstos nos PCDT do
Ministério da Salde, 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.
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