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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 2620/2024.

Rio de Janeiro, 11 de julho de 2024.

Processo n®  0823948-87.2024.8.19.0002,
ajuizado por

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacles técnicas do 5°
Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niter6i do Estado do Rio de Janeiro, quanto
aos medicamentos alendronato de sddio 70mg, nitrato de tiamina (vitamina B1) + cloridrato
de piridoxina (vitamina B6) + cianocobalamina (vitamina B12) (Cronobé Complex) e &cido
félico 5mg; e ao produto canabidiol 100mg/mL (solugéo oral).

| - RELATORIO

1. De acordo com documentos médicos (Num. 125059050 e 125061004) assinados
POF  -=mmmmmmmmmm oo em 28 de maio de 2024, o Autor, 88 anos, portador de
hidrocefalia normobarica e doenca de Parkinson com grave comprometimento motor, no
momento apresenta frequentes episddios de "freezing" (congelamento) relacionado a doenga de
base.

2. Além disso, evoluiu com osteoporose, diagnosticada em exame periédico de
densitometria 6ssea. Diante a situacdo atual, foram iniciados novos tratamentos medicamentosos:
sendo eles alendronato de s6dio 70mg, nitrato de tiamina (vitamina B1) + cloridrato de
piridoxina (vitamina B6) + cianocobalamina (vitamina B12) (Cronobé& Complex), acido folico
5mg e canabidiol 100mg/mL (solucéo oral).

11 —- ANALISE
DA LEGISLACAO

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 e na Resolugdo 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 organizagao 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 ambito 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 Atencdo Priméria a Salude no
ambito do Sistema Unico de Sade.
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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 Deliberagdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberacéao
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. No tocante ao Municipio de Niterdi, em consonancia com as legislacdes
mencionadas, esse definiu o seu elenco de'medicamentos, a saber, Relagdo Municipal de
Medicamentos Essenciais —- REMUME-NITEROI 2023 - Portaria FMS/FGA N° 014/2023.

9. A Resolugdo RDC n° 327, de 9 de dezembro de 2019, dispde sobre os
procedimentos para a concessdo da Autorizacdo Sanitaria para a fabricacdo e a importagdo, bem
como estabelece requisitos para a comercializagdo, prescricéo, a dispensagdo, 0 monitoramento e a
fiscalizacdo de produtos de Cannabis para fins medicinais, e da 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
préprio, mediante prescri¢do de profissional legalmente habilitado, para tratamento de saude.

11. O produto canabidiol 100mg/mL (solucdo oral) esta sujeito a controle especial, de
acordo com a Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998, e suas atualizacdes. Portanto, a
dispensagéo deste esta condicionada a apresentacéo de receituério adequado.

DO QUADRO CLINICO

1. A osteoporose é uma doenga osteometabdlica caracterizada por diminuigdo da
massa 0ssea e deterioracdo da microarquitetura do tecido 6sseo com consequente aumento da
fragilidade 6ssea e da susceptibilidade a fraturas. As complicacgdes clinicas da osteoporose incluem
ndo sO fraturas, mas também dor cronica, depressdo, deformidade, perda da independéncia e
aumento da mortalidade. A definicdo clinica baseia-se tanto na evidéncia de fratura como na
medida da densidade mineral dssea, por meio de densitometria 6ssea (DMO), expressa em gramas
por centimetro quadrado. A Organizagdo Mundial da Saude (OMS) define a osteoporose como uma
condi¢do em que a densidade mineral dssea é igual ou inferior a 2,5 desvios padréo abaixo do pico
de massa 6ssea encontrada no adulto jovem (escore T < -2,5)%.

2. A doenca de Parkinson (DP) é uma doenca degenerativa cujas alteragdes motoras
decorrem principalmente da morte de neurdnios dopaminérgicos da substancia nigra que
apresentam inclusdes intracitoplasmaticas conhecidas como corpUsculos de Lewy. As principais
manifestacGes 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 nucleos do tronco cerebral (por exemplo, nicleo motor dorsal do vago),
cortex cerebral e mesmo neur6énios periféricos, como do plexo mioentérico. A presenca de processo

! BRASIL. Ministério da Sadde. Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Osteoporose — Portaria SAES/SECTICS n° 19, de 28 de
setembro de 2023. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/portariaconjuntanol9pcdtosteoporose.pdf>.
Acesso em: 12 jul. 2024.
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degenerativo além do sistema nigroestriatal, pode explicar uma série de sintomas e sinais ndo
motores presentes na DP, tais como alteraces do olfato, distdrbios do sono, hipotensdo postural,
constipacdo, mudancas emocionais, depressao, ansiedade, sintomas psicoticos, prejuizos cognitivos
e deméncia, entre outros?.

3. O congelamento da marcha é um fenémeno de origem desconhecida, comum nos
estagios avancados da doenca de Parkinson (DP). E considerado o sintoma motor mais
incapacitante da doenca e um preditor significativo de quedas. O termo congelamento da marcha é
uma tradugdo do inglés (freezing of gait, FOG), consiste em uma forma de acinesia e é
caracterizado pela subita incapacidade de iniciar ou manter a amplitude dos passos. O relato
comum dos pacientes é de que 0s pés parecem estar fixados ao chdo. Episddios de congelamento
dos membros superiores também foram identificados em pacientes com DP11 e descritos
primariamente em inglés como freezing of upper limbs (FOUL)®.

4, A hidrocefalia de pressdo normal (HPN)é uma sindrome neurolégica
caracterizada geralmente por meio de uma triade de sintomas clinicos que consistem em apraxia de
marcha, deméncia e incontinéncia urinéaria, associados a ventriculomegalia (detectada
radiologicamente) e pressdo normal do liquor cefalorraquidiano (LCR)*.

DO PLEITO

1. Alendronato de sddio é indicado para o tratamento da osteoporose em mulheres
na poés-menopausa com osteoporose para prevenir fraturas, inclusive do quadril e da coluna
(fraturas vertebrais por compressdo); e para o tratamento da osteoporose de homens para prevenir
fraturas®.

2. A associagdo nitrato de tiamina (vitamina B1) + cloridrato de piridoxina
(vitamina B6) + cianocobalamina (vitamina B12) (Cronobé Complex) é um auxiliar no
tratamento de neuralgias e neurites®.

3. A suplementagdo com &cido félico diminui a ocorréncia e recorréncia de
malformages fetais como Defeitos do Fechamento do Tubo Neural; em pacientes submetidos a
didlise para redugdo dos niveis de homocisteina; auxilia na reducdo da incidéncia de danos toxicos
hepaticos e gastrointestinais em pacientes em tratamento com o metotrexato; e pode ser usada na
deficiéncia de folato’.

4. A farmacologia do canabidiol (CBD) ainda é enigmatica e contém relacdo direta
e/ou indireta com receptores de muitos sistemas de controle celular. No entanto, muitos dos
resultados farmacologicos do CBD decorrem de seus efeitos no sistema de reabsorcdo e
degradacdo da anandamida. A anandamida e o 2-araquidonilglicerol (2-AG) sdo substancias

2 BRASIL. Ministério da Sadde. Portaria Conjunta n° 10, de 31 de outubro de 2017.

Protocolo Clinico e Diretrizes Teraputicas de Doenga de Parkinson. Disponivel em:

< https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/pcdt_doenca_de_parkinson_2017-1.pdf >. Acesso em: 12 jul. 2024.
3 Thiago da Silva Rocha Paz, PT, MSc et al. Congelamento da marcha e de membros

superiores na doenga de Parkinson. Rev Bras Neurol. 55(2):11-16, 2019. Disponivel em: <
https://docs.bvsalud.org/biblioref/2019/08/1010004/revista552-v21-artigo2.pdf>. Acesso em: 11 jul. 2024.

4 PEREIRA, R.M. et al. Hidrocefalia de pressdo normal: visdo atual

sobre a fisiopatologia, diagndstico e tratamento. Arq Bras Neurocir 31(1): 10-21, 2012. Disponivel em: <
http:/files.bvs.br/upload/S/0103-5355/2012/v31n1/a2834.pdf>. Acesso em: 11 jul. 2024.

> ANVISA. Bula do medicamento alendronato de sddio por Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/1306626?substancia=23527>. Acesso em: 11 jul. 2024.

® ANVISA. Bula do medicamento nitrato de tiamina (vitamina B1) + cloridrato de piridoxina (vitamina B6) + cianocobalamina
(vitamina B12) (Cronobé Complex) por Biolab Sanus Farmacéutica Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/3240221?numeroRegistro=109740354>. Acesso em: 11 jul. 2024.

" ANVISA. Bula do medicamento acido félico (Endofolin®) Marjan Inddstria e Comércio Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=101550245>. Acesso em: 12 jul. 2024.
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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 acdo dos
endocanabinoides, consequentemente contribuir com o controle das crises convulsivas sem gerar 0s
efeitos psicotropicos conhecidos da planta®.

111 - CONCLUSAO

1. O medicamento alendronato de sodio 70mg apresenta indicacdo para o
tratamento da osteoporose.

2. Com relacdo aos pleitos nitrato de tiamina (vitamina B1) + cloridrato de
piridoxina (vitamina B6) + cianocobalamina (vitamina B12) (Cronobé Complex) e acido félico
5mg, cabe dizer que recentes pesquisas verificaram o efeito benéfico das vitaminas B6, B12 e
folato no organismo por prevenirem altas concentragdes de homocisteina plasmética tanto nos
individuos sdos como em pacientes com a doenca de Parkinson. No entanto, mais estudos sobre
a acéo dessas vitaminas sdo necessarios, visto que ainda ha relatos contraditdrios®.

3. Quanto ao produto canabidiol 100mg/mL (solugdo oral), insta mencionar
posicionamento da Academia Brasileira de Neurologia acerca do uso desse produto no tratamento
de distarbios de movimento: “apesar da ampla divulgacdo pela midia leiga dos possiveis
beneficios dos canabinoides em distlrbios do movimento, especialmente doenca de Parkinson
(DP), hé relatos de alguma melhora em sintomas ndo motores como psicose, distlrbios do sono e
dor, bem como melhora em escalas que avaliam qualidade de vida, ndo ha dados cientificos que
sustentem essa indicacdo. A maioria dos estudos € ndo _controlado, com pegueno numero de
pacientes, curto sequimento e sem dados sobre cognicédo e evolucdo a longo prazo. Os poucos
estudos controlados existentes ndo demonstraram efeito sobre 0s sintomas motores da DP, nem
em pacientes com coreia ou distonia'®**.”

4. Com relacéo ao fornecimento dos pleitos no &mbito do SUS:

e Os pleitos alendronato de sédio 70mg e acido folico 5mg sao fornecidos pela Secretaria
Municipal de Saude de Niter6i no &mbito da atengdo bésica, conforme consta em sua
Relacdo Municipal de Medicamentos Essenciais (REMUME 2023).

e A associacdo nitrato de tiamina (vitamina B1) + cloridrato de piridoxina (vitamina
B6) + cianocobalamina (vitamina B12) (Cronobé Complex) e o produto canabidiol
100mg/mL (solucédo oral) ndo integram uma lista oficial de medicamentos (Componente

8 ASSUNGAOQ, D.A.S; ASSUNGAO, H.C.S; SOARES, T.L; LAGE, T.AR. Efic4cia 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: 12 jul.
2024.

9DANTAS, AM.C.; FRANK. A A. & SOARES, E.A. Vitaminas antioxidantes na Doenga de Parkinson. REV. BRAS. GERIATR.
GERONTOL., 2008; 11(1):105-116. Disponivel em: < https://www.scielo.br/j/rbgg/a/Fgq4cSOwC8bDVSDdX8qB7jg/?format=pdf>.
Acesso em: 11 jul. 2024.

0 BRUCKI, S. M. D., ADONI, T., ALMEIDA, C. M. O., ANDRADE, D. C. de ., ANGHINAH, R., BARBOSA, L. M., BAZAN, R.,
CARVALHO, A. A. de S., CARVALHO, W., CHRISTO, P. P., COLETTA, M. D., CONFORTO, A. B., CORREA-NETO, Y.,
ENGELHARDT, E., FRANCA JUNIOR, M. C., FRANCO, C., VON GLEHN, F., GOMES, H. R., HOULY, C. G. de B, ... PRADO,
G.. (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/abstract/?lang=pt#>. Acesso em: 11 jul. 2024.

1 Cui CK, Lewis SJG. Future Therapeutic Strategies for Freezing of Gait in Parkinson's Disease. Front Hum Neurosci. 2021 Nov
2;15:741918. Disponivel em: <https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC8592896/>. Acesso em: 11 jul. 2024.
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Basico, Estratégico e Especializado) disponibilizados no SUS, ndo cabendo seu
fornecimento a nenhuma das esferas de gestdo do SUS.

5. E imperioso informar que o Ministério da Satde publicou, por meio da Portaria
Conjunta n° 10, de 31 de outubro de 2017, Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas que
orienta acerca do tratamento da Doenca de Parkinson (DP) no SUS!. Por conseguinte, 0s
seguintes medicamentos sdo fornecidos:

e A SMS/Niter6i fornece no &mbito da atengdo bésica: levodopa + benserazina 100mg +
25mg e 200mg + 50mg (comprimido) e levodopa + carbidopa 250mg + 25mg
(comprimido)

e A SES/RJ fornece no ambito do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica
(CEAF): selegilina 5mg (comprimido), rasagilina 1mg (comprimido), pramipexol
0,125mg, 25mg e 1mg (comprimido), entacapona 200mg (comprimido), clozapina 25mg e
100mg (comprimido) e amantadina 100mg (comprimido).

6. Em consulta ao Sistema Nacional de Gestdo da Assisténcia Farmacéutica
(HORUS), verificou-se que ndo houve solicitacdo de cadastro pela parte Autora para o
recebimento dos medicamentos padronizados no &mbito do CEAF para o tratamento da DP.

7. Diante do exposto, este Nucleo conclui da seguinte maneira:

¢ N&o ha evidéncia cientifica robusta que embase o0 uso de produtos derivados de Cannabis,
assim como nitrato de tiamina (vitamina B1) + cloridrato de piridoxina (vitamina B6)
+ cianocobalamina (vitamina B12) (Cronobé Complex) e 4cido félico 5mg no tratamento
dos distirbios de movimento secundarios & Doencga de Parkinson.

¢ N&o h& informacBes médicas que permitam verificar o esgotamento das opcdes terapéuticas
padronizadas no SUS para 0 manejo do caso em tela.

8. A forma de acesso aos medicamentos padronizados no SUS no ambito do CEAF e
da atencdo bésica esta descrita em ANEXO I.
E o parecer.

Ao 5° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niterdi do Estado
do Rio de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

LEOPOLDO JOSE DE OLIVEIRA NETO MILENA BARCELOS DA SILVA
Farmacéutico Farmacéutica
CRF-RJ 15023 CRF-RJ 9714
1D.5003221-6 ID. 4391185-4

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

12 BRASIL. Ministério da Satde. Portaria Conjunta n° 10, de 31 de outubro de 2017. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas da Doenca de Parkinson. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/protocolos/pcdt_doenca_de_parkinson_2017-1.pdf>. Acesso em: 11 jul. 2024.

* NatJus



