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Rio de Janeiro, 20 de novembro de 2023.

Processo n° 0852782-26.2023.8.19.0038,
ajuizado por] |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas da 52 Vara
Civel da Comarca de Nova Iguacu, do Estado do Rio de Janeiro, quanto ao produto Canabidiol
17,18mg 6leo esperanga, quanto aos medicamentos Paroxetina 20mg e Melatonina 5mg.

| - RELATORIO

1. Para a elaboragdo do presente parecer técnico foram avaliados os documentos
médicos legiveis, mais recentes e datados acostados aos autos do processo.

2. De acordo com o documento médico (index 78723125; pagina 8), emitido em
impresso do Centro de Salde Mental e Encefalografia, emitido em 13 de julho de 2023, pelo médico
q ], @ Autora apresenta diagndsticos
de deméncia na doenga de Alzheimer (CID10: FOO) moderado, sem condi¢Oes de exercer sua
capacidade civil e laboral, associado a transtorno de péanico (ansiedade paroxistica episodica)
(CID10: F41.1) e transtorno misto ansioso e depressivo (CID10: F41.2) com tremores essenciais.

2. Ja efetuou diversos tratamentos sem melhora significativa, tendo iniciado o uso de
Canabidiol 17,18mg + THC > 0,02mg, com grande melhora clinica. Atualmente, a Autora esta em
uso de: Biperideno 2mg, Clonazepam 0,5mg (Rivotril®), Amitriptilina 25mg, Atenolol 25mg,
Canabidiol 17,18mg (Nunature), Memantina 20mg, Donepezila 10 mg, Paroxetina 20mg e
Melatoniana 5mg.

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 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: 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 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 o novo modelo de financiamento de custeio da Atengdo Primaria a Satide no ambito
do Sistema Unico de Satde.
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5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1589, 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 Deliberagéo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispbe sobre as normas de
execucdo e financiamento do Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) no &mbito
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.

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 Bésico da Assisténcia Farmacéutica.

8. A Portaria Gabinete n° 321/2021 — SEMUS, de 14 de dezembro de 2021, da
Secretaria Municipal de Sadde da Cidade de Nova Iguacu, dispde sobre a instituicdo da Relagéo
Municipal de Medicamentos Essenciais, REMUME — Nova Iguagu 2021.

9. O produto Canabidiol e 0 medicamento Paroxetina, estdo sujeitos a controle especial,
de acordo com a Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998, e suas atualiza¢fes. Portanto, a
dispensacéo destes estd condicionada a apresentacéo de receituario adequado.

10. A Resolugdo RDC n° 327, de 9 de dezembro de 2019, dispbe sobre os procedimentos
para a concessdo da Autorizagdo Sanitéria para a fabricagdo e a importacdo, bem como estabelece
requisitos para a comercializagdo, prescricdo, a dispensac¢éo, 0 monitoramento e a fiscalizacdo de
produtos de Cannabis para fins medicinais, e da outras providéncias.

DO QUADRO CLINICO

1. A deméncia é uma sindrome clinica decorrente de doenca ou disfungéo cerebral, de
natureza cronica e progressiva, na qual ocorre perturbacdo de multiplas fun¢des cognitivas, incluindo
memoria, atencdo e aprendizado, pensamento, orientacdo, compreensdo, célculo, linguagem e
julgamento. O comprometimento das fungBes cognitivas é comumente acompanhado, e
ocasionalmente precedido, por deterioracdo do controle emocional, comportamento social ou
motivacdo. A deméncia produz um declinio apreciavel no funcionamento intelectual que interfere
com as atividades diarias, como higiene pessoal, vestimenta, alimentacgao, atividades fisioldgicas e
de toalete!.

2. A doenca de Alzheimer é um transtorno neurodegenerativo progressivo e fatal que
se manifesta por deterioragdo cognitiva e da memaoria, comprometimento progressivo das atividades
de vida diéria e uma variedade de sintomas neuropsiquiatricos e de alteracfes comportamentais. Esta
patologia se instala, em geral, de modo insidioso e se desenvolve lenta e continuamente por varios
anos®. A medida que a doenca progride, o paciente passa a ter dificuldades para desempenhar tarefas
simples, como utilizar utensilios domeésticos, vestir-se, cuidar da propria higiene e alimentacdo. Na
fase final, o idoso apresenta distlrbios graves de linguagem e fica restrito ao leito®.

1 BRASIL. Ministério da Salde. Secretaria de Atengio a Satide. Departamento de Atengao Basica. Envelhecimento e salide da pessoa
idosa. Cadernos de Atengdo Bésica, n. 19, 2006. 192p. Disponivel em:
<http://189.28.128.100/dab/docs/publicacoes/cadernos_ab/abcad19.pdf>. Acesso em: 20 nov. 2023.

2 BRASIL. Ministério da Salde. Secretaria de Atencdo a Saude. Portaria conjunta n° 13, de 28 de novembro de 2017. Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas da Doenca de Alzheimer. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/portaria-
conjunta-13-pcdt-alzheimer-atualizada-em-20-05-2020.pdf>. Acesso em: 20 nov. 2023.

3 INOUYE, K.; PEDRAZZANI, E. S.; PAVARINI, S. C. 1. Influéncia da doenca de Alzheimer na percepgéo de qualidade de vida do
idoso. Revista da Escola de Enfermagem, v. 44, n. 4, 2010. Disponivel em: <http://www.scielo.br/pdf/reeusp/v44n4/34.pdf>. Acesso em:
20 nov. 2023.
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3. O transtorno do panico (TP) é caracterizado por crises de ansiedade repentina e
intensa com forte sensacdo de medo ou mal-estar, acompanhadas de sintomas fisicos. As crises
podem ocorrer em qualquer lugar, contexto ou momento, durando em média de 15 a 30 minutos. Os
ataques de panico acarretam intenso sofrimento psiquico com modificacbes importantes de
comportamento devido ao medo da ocorréncia de novos ataques. Isso faz com que o0s pacientes
procurem as emergéncias médicas em busca de causas organicas que expliquem seus sintomas. O
transtorno do panico pode ter como origem situac@es extremas de estresse, como crises financeiras,
brigas, separacdes ou mortes na familia, experiéncias traumaticas na infancia ou depois de assaltos e
sequestros. Pessoas cujos pais tém transtornos de ansiedade sdo mais suscetiveis de desenvolver TP?,

4, O transtorno misto ansioso depressivo se trata de um estado em que o sujeito
apresenta, ao mesmo tempo, sintomas ansiosos e sintomas depressivos, sem predominancia nitida
de uns ou de outros, e sem que a intensidade de uns ou de outros seja suficiente para justificar um
diagnostico isolado. Quando os sintomas ansiosos e depressivos estdo presentes simultaneamente
com uma intensidade suficiente para justificar diagndésticos isolados, os dois diagnosticos devem
ser anotados e n&o se faz um diagnostico de transtorno misto ansioso e depressivo. E sindnimo de
depressdo ansiosa (leve ou ndo-persistente)®.

DO PLEITO

1. A farmacologia do Canabidiol (CBD) ainda € enigmética e contém relacdo direta
e/ou indireta com receptores de muitos sistemas de controle celular. No entanto, muitos dos
resultados farmacolégicos do CBD decorrem de seus efeitos no sistema de reabsor¢édo e degradacédo
da anandamida. A anandamida e o 2-araquidonilglicerol (2-AG) séo substancias chamadas de
endocanabinoides, que no sistema nervoso central podem atuar no controle do humor, da dor e do
apetite, através da ligacdo aos receptores do tipo CB1. O CBD, ao interagir com estes receptores,
agindo como antagonista ou agonista reverso, pode aumentar a agdo dos endocanabinoides, sem gerar
os efeitos psicotrépicos conhecidos da planta®.

2. A Paroxetina, em adultos, estad indicada para o transtorno depressivo maior, nos
transtornos de ansiedade (transtorno obsessivo-compulsivo (TOC), transtorno do panico com ou sem
agorafobia, fobia social/transtorno de ansiedade social, transtorno de ansiedade generalizada e
transtorno de estresse pds-traumatico)’.

3. Melatonina é um neuro-horménio enddgeno produzido predominantemente na
glandula pineal, sintetizado a partir do triptofano e derivado da serotonina. Em individuos com visao
normal a secregdo de Melatonina aumenta logo apds o anoitecer, atinge seu pico maximo na
madrugada e reduz lentamente nas primeiras horas da manhd. Ela possui papel essencial na
sincronizacéo do ritmo circadiano, em particular, no sono e vigilia e no metabolismo energético®.

111 - CONCLUSAO

4 BVS — Biblioteca Virtual em Satide- Transtorno do panico. Disponivel em: <https://ovsms.saude.gov.br/transtorno-do-
panico/#:~:text=0%20transtorno%20d0%20p%C3%A2nico%20(TP,de%2015%20a%2030%20minutos>. Acesso em 20 nov. 2023.

5 Cadigos da Classificagdo Internacional de Doengas (CID-10). F41.2 Transtorno misto ansioso e depressivo. Disponivel em:
<http://www2.datasus.gov.br/cid10/VV2008/WebHelp/f40_f48.htm>. Acesso em: 20 nov. 2023.

® ASSUNCAO, D.A.S; ASSUNCAO, H.C.S; SOARES, T.L; LAGE, T.A.R. Eficacia do canabidiol na melhora da qualidade de vida de
pacientes com epilepsia. Itabira, 2022. Disponivel em:
<https://repositorio.animaeducacao.com.br/bitstream/ANIMA/24829/1/Canabidiol %20-%20TCC%20FINAL.pdf>. Acesso em: 20 nov.
2023.

’ Bula do medicamento Paroxetina (Aropax®) por GlaxoSmithKline Brasil. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=101070073>. Acesso em: 20 nov. 2023.

8 Sousa Neto JA, Castro BF. Melatonina, ritmos bioldgicos e sono - uma revisdo da literatura. Revista Brasileira de Neurologia »
Volume 44, n° 1, 2008. Disponivel em: <http:/files.bvs.br/upload/S/0101-8469/2008/v44n1/a5-11.pdf>. Acesso em: 20 nov. 2023.
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1. Refere-se a Autora com diagnosticos de deméncia na doenca de Alzheimer,
associado a transtorno de panico e transtorno misto ansioso e depressivo. Na atual demanda,
apresenta solicitagdo médica para tratamento com Canabidiol 17,18mg éleo esperanca, Paroxetina
20mg e Melatonina 5mg.

2. Inicialmente, informa-se que, embora tenha sido pleiteado & inicial a substancia
Canabidiol 17,18mg 6leo esperanca, nos receituarios médicos acostados aos autos, verifica-se que
foi prescrito a Autora o produto Canabidiol 17,18mg (Nunature) (index 78723125; paginas 8, 9 e
11).

3. Desse modo, com base nos receituarios acostados aos autos, para a elaboragdo do
presente parecer técnico, este Ndcleo considerou o Canabidiol 17,18mg (Nunature) prescrito pelo
médico assistente. A vista disso, é interessante ressaltar que caso a terapéutica tenha sido alterada e,
porventura, o pleito advocaticio, que sejam explicitadas tais inclusdes e/ou exclusoes.

4, Informa-se que 0 medicamento Paroxetina 20mg apresenta indicacdo prevista em
bula’ para o tratamento do quadro ansioso descrito para a Autora.

5. No que tange ao uso do Canabidiol no tratamento do Alzheimer, no transtorno de
pénico e no transtorno misto ansioso e depressivo verificou-se que:

e Estudos relevantes publicados até junho de 2020, avaliaram um total de 126 pessoas. A
maioria dos participantes tinha doenca de Alzheimer e alguns tinham deméncia vascular ou
deméncia mista. Com base nos dados estabelecidos nos ensaios, concluiu-se que é incerto
que os canabindides tém quaisquer efeitos benéficos ou prejudiciais na deméncia, em
comparagdo com o placebo. Mesmo que o beneficio relatado nestes estudos seja real, o efeito
foi modesto e pode ndo ser importante para as pessoas que vivem com deméncia. Desse
modo, faz-se necessario um estudo grande e bem conduzido para compreender melhor se 0s
canabindides sdo um tratamento Util para pessoas que vivem com deméncia®.

e No que tange aos transtornos ansiosos, achados experimentais sugerem falta de efeitos
ansiogénicos, efeitos sedativos minimos e um excelente perfil de seguranca. No geral, 0s
estudos enfatizam o valor potencial e a necessidade de estudos adicionais do CBD no
tratamento de transtornos de ansiedade®®.

6. Quanto ao uso da Melatonina no quadro clinico descrito para a Autora, tem-se:

e A Melatonina pode ser um tratamento Util para corrigir anomalias do sono e do ritmo
circadiano em doencas neurodegenerativas. Altas doses de Melatonina tém potenciais
efeitos antioxidantes, com beneficios especulativos em doencas neurodegenerativas.

e Uma revisdo sistematica e meta-analise relataram a eficacia terapéutica ou profilatica de
suplementos de Melatonina contra a depressdo. As meta-anélises ndo mostraram nenhum
achado significativo, mas alguns estudos implicaram eficacia potencial da Melatonina
exdgena na depressao.

e Ensaios com transtornos de ansiedade ou estresse ndo apareceram na busca bibliografica.

9 BOSNJAK KUHARIC D, MARKOVIC D, BRKOVIC T, et al. Cannabinoids for the treatment of dementia. Cochrane Database Syst
Rev. 2021;9(9):CD012820. Published 2021 Sep 17. Disponivel em: <https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC8446835/>.
Acesso em: 20 nov. 2023.

10 Blessing EM, Steenkamp MM, Manzanares J, Marmar CR. Cannabidiol as a Potential Treatment for Anxiety

Disorders. Neurotherapeutics. 2015;12(4):825-836. Disponivel em: <https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articlessPMC4604171/>.
Acesso em: 20 nov. 2023.

' MOON E, KIM K, PARTONEN T, LINNARANTA O. Role of Melatonin in the Management of Sleep and Circadian Disorders in the
Context of Psychiatric Illness. Curr Psychiatry Rep. 2022;24(11):623-634. Disponivel em:
<https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articlessPMC9633504/>. Acesso em: 20 nov. 2023.

% NatJus ‘



Secretaria de
Saude

©

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Acles de Salde

7. Ressalta-se que os pleiteados — Canabidiol, Paroxetina e Melatonina néo foram
analisados pela Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS — CONITEC para o
Alzheimer, o transtorno de panico e o transtorno misto ansioso e depressivo'2.

8. No que tange a disponibilizacdo pelo SUS, insta mencionar que o Canabidiol, a
Paroxetina e a Melatonina nd&o integram nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes
Basico, Estratégico e Especializado) dispensados através do SUS, no &mbito do Municipio de Nova
Iguacu e do Estado do Rio de Janeiro.

9. Para 0 manejo da Doenca de Alzheimer, o Ministério da Sadde publicou a Portaria
conjunta n° 13, de 28 de novembro de 2017, a qual dispe sobre o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas da Doenca de Alzheimer?. Por conseguinte, a Secretaria de Estado de Saude do Rio de
Janeiro (SES/RJ) disponibiliza, atualmente, por meio do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica (CEAF), os seguintes medicamentos: Donepezila 5mg e 10mg (comprimido),
Galantamina 8mg, 16mg e 24mg (cépsulas de liberagdo prolongada), Rivastigmina 1,5mg, 3,0mg,
4,5mg, 6,0mg (capsulas), 2,0mg/mL (solucéo oral) e 9mg, 18mg (adesivo transdérmico) e Cloridrato
de Memantina 10mg (c&psula de liberacéo controlada).

10. Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestdo da Assisténcia Farmacéutica
— HORUS, consta que a Autora ndo possui cadastrado no CEAF para a retirada dos medicamentos
ofertados pelo SUS.

11. Em documento médico foi mencionado que a Demandante faz uso de Biperideno
2mg, Clonazepam 0,5mg (Rivotril®), Amitriptilina 25mg, Atenolol 25mg, Canabidiol 17,18mg
(Nunature), Memantina 20mg, Donepezila 10 mg, Paroxetina 20mg e Melatoniana 5mg. Contudo,
ndo foram mencionados os medicamentos Rivastigmina e Galantamina, dessa forma esse Nucleo
néo pode afirmar que foram esgotadas as alternativas terapéuticas padronizadas no SUS.

12. Caso 0 médico assistente considere pertinente o uso da Rivastigmina e Galantamina,
e caso a Autora perfaca os critérios estabelecidos no Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da
Doenca de Alzheimer, para ter acesso aos medicamentos padronizados no referido PCDT, a
representante da Autora devera efetuar cadastro no CEAF comparecendo a Av. Governador Roberto
Silveira, 206 — Centro/Nova Iguagu das 08h as 17h (Tel.: (21) 98169-4917/98175-1921), portando a
seguinte documentacdo: Original e Copia de Documento de Identidade ou da Certiddo de
Nascimento, Cdpia do CPF, Cdpia do Cartdo Nacional de Saude/SUS, Copia do comprovante de
residéncia, 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 prescri¢cdo 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 Solicitacao que devera conter a descricdo do quadro clinico do paciente,
mencgdo expressa do diagnostico, 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.

13. Para o tratamento da depressdo e da ansiedade, encontram-se listados na Relagéo
Municipal de Medicamentos Essenciais, REMUME — Nova Iguagu, os medicamentos: Amitriptilina
25mg, Carbonato de Litio 300mg, Citalopram 20mg, Clomipramina 25mg, Fluoxetina 20mag,
Clonazepam 2,5mg/mL, Diazepam 5mg e 10mg e Midazolam 2mg/mL. Assim, caso algum desses
farmacos esteja incluido no plano terapéutico da Requerente, recomenda-se que a sua representante

12 BRASIL. Ministério da Sade. Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Tecnologias demandadas.
Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/tecnologias-demandadas>. Acesso em:
20 nov. 2023.
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legal compareca a Unidade Bésica de Saude mais proxima a sua residéncia, para receber as
informacdes pertinentes a disponibilizag&o.

14, Ressalta-se que de acordo com a RDC N° 327, a prescri¢do do produto de Cannabis
com concentragdo de THC até 0,2%, devera ser acompanhada da notificagdo de receita “B” ¢ 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 a base de Cannabis sdo de
responsabilidade do médico assistente?®.

15. A Melatonina 5mg, por se tratar de formula manipulada, ndo possui registro ativo
na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA.

16. Além da Paroxetina, o Canabidiol 17,18mg (Nunature) também apresenta registo
ativo na ANVISA. Ha de se destacar que o folheto informativo do Canabidiol 17,18mg (Nunature)
disponivel no site da ANVISA menciona que*®:

e Este produto ndo possui eficacia e seguranca avaliada pela ANVISA.
e Este produto ndo substitui o uso de medicamentos registrados.

e Este produto ndo possui os estudos clinicos completos que comprovam a sua eficacia e
seguranca.

e Ha incertezas quanto a seguranca a longo prazo do uso dos produtos de Cannabis como
terapia médica.

e O uso do produto de Cannabis é admitido quando ha uma condig&o clinica definida em que
outras opg¢des de tratamentos estiverem esgotadas e que dados cientificos sugerem que a
Cannabis pode ser eficaz.

17. O PCDT da Doenca de Alzheimer encontra-se em atualizacdo pela CONITEC,
considerando que a publicacéo atual é datada de 2017,

17. No presente momento, ndo foi identificado Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) publicado!® ou em elaboracdo®® para o tratamento das demais doenca que
acometem a Suplicante.

E o parecer.

A 52 Vara Civel da Comarca de Nova Iguacu, do Estado do Rio de Janeiro, para
conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

GABRIELA CARRARA MILENA BARCELOS DA SILVA FLAVIO AFONSO BADARO
Farmacéutica Farmacéutica Assessor-chefe
CRF-RJ 21.047 CRF-RJ 9714 CRF-RJ 10.277
ID. 5083037-6 ID. 4391185-4 ID. 436.475-02

13 Folheto Informativo do produto Canabidiol (Nunature), por Nunature. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/cannabis/25351272098202006/?substancia=25722>. Acesso em: 20 nov. 2023.

14 BRASIL. MINISTERIO DA SAUDE. Comissdo Nacional de Incorporacio de Tecnologias no Sistema Unico de Satide (CONITEC).
PCDT em elaboracéo. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/pcdt-em-
elaboracao-1>. Acesso em: 20 nov. 2023.

15 Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas. Disponivel
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