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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 2655/2024
Rio de Janeiro, 15 de julho de 2024.

Processo n® 0805148-75.2024.8.19.0207,
ajuizado por neste ato
representado por

O presente parecer visa atender & solicitacéo de informagdes técnicas do 1° Juizado
Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Rio de Janeiro, quanto ao produto
Canabidiol 50mg/mL (Prati-Donaduzzi®).

| - RELATORIO

1. Para elaboracéo do presente parecer técnico foram avaliados os documentos médicos

em impressos, do Instituto de Puericultura e Pediatria Martagdo Gesteira (Num. 120801106 — Pag. 1

e Num. 120801107 — Pag. 1), emitidos respectivamente em 23 de maio de 2024 e outro sem data, por
e ——

2. Narram os documentos que o Autor, 06 anos, apresenta o diagnostico de Sindrome
de NEDIM (distlrbio do neurodesenvolvimento com movimentos involuntérios) desde 2021, com
histérico de falecimento da irmd aos 09 anos com a mesma patologia. Faz uso de Clobazam,
Topiramato, Haloperidol, Risperidona, Cloridrato de triexifenidil (Artane®) e Atropina sublingual.
Internou no inicio de 2024 devido a piora importante dos movimentos extrapiramidais, evoluindo
com complicagBes, inclusive pneumonia aspirativa e, foram realizados procedimentos de
gastrostomia e traqueostomia. Neste periodo foi iniciado o uso do produto Canabidiol, apresentando
a melhor resposta de tratamento ja obtida, além da reducdo da dor. Dessa forma foi indicado o0 uso
do produto Canabidiol 50mg/mL (Prati-Donaduzzi®) — 26 gotas, duas vezes ao dia — uso continuo.

3. Foi mencionada a seguinte Classificacdo Internacionais de Doencas (CID-10):
G23.9 — Doenca degenerativa dos ganglios da base, ndo especificada.

11 — ANALISE
DA LEGISLACAO

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 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: Béasico, Estratégico
e Especializado. E, define as normas para o financiamento dos componentes estratégico e
especializado da assisténcia farmacéutica.
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3. A Portaria de Consolidagdo 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 Deliberacdo CIB-RJ n° 1.589, 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).

5. 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 ambito
do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 4°, estabelece o Elenco Minimo Obrigatério de
Medicamentos Essenciais do Componente Béasico 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 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.

7. A Resolucdo SMS/RJ n°® 3733 de 14 de junho de 2018, definiu o elenco de
medicamentos, saneantes, antissépticos, vacinas e insumos padronizados para uso nas unidades da
Secretaria Municipal de Salde do Rio de Janeiro, compreendendo os Componentes Basico,
Hospitalar, Estratégico e Basico e Hospitalar, a saber, Relagdo Municipal de Medicamentos
Essenciais no ambito do Municipio do Rio de Janeiro (REMUME-RIO), em consonancia com as
legislagdes supramencionadas.

8. O produto Canabidiol esta sujeito a controle especial, de acordo com a Portaria
SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998, e suas atualizaces. Portanto, a dispensacao deste esta
condicionada a apresentagdo de receitudrios adequados.

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

DO QUADRO CLINICO

1. As doencas degenerativas especificadas dos ganglios da base, € uma condigao
neuroldgica rara que afeta os ganglios da base do cérebro. Essa regido do cérebro é responsavel por
controlar o movimento e a coordenacao do corpo, e quando ocorrem degeneragdes nessa area, podem
surgir diversos sintomas e complica¢des. Ainda ndo sdo totalmente compreendidas pela comunidade
médica. No entanto, acredita-se que fatores genéticos e ambientais possam desempenhar um papel
no desenvolvimento dessa doenca.t

DO PLEITO

1. 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

! Paprocka J, Machnikowska-Sokotowska M, Gruszczynska K, Emich-Widera E. Neuroimaging of Basal Ganglia in Neurometabolic
Diseases in Children. Brain Sci. 2020 Nov 12;10(11):849. doi: 10.3390/brainsci10110849. PMID: 33198265; PMCID: PMC7697699.
Disponivel em: <https://pubmed.ncbi.nim.nih.gov/33198265/>. Acesso em: 15 jul.2024
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resultados farmacolégicos do CBD decorrem de seus efeitos no sistema de reabsor¢édo e degradacdo
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 ligagdo aos receptores do tipo CB1. O CBD, ao interagir com estes receptores,
agindo como antagonista ou agonista reverso, pode aumentar a acdo dos endocanabinoides,

111 - CONCLUSAOQO

1. Refere-se a Autor com diagnostico de Sindrome de NEDIM (distdrbio do
neurodesenvolvimento com movimentos involuntarios) apresentando solicitagdo médica para
tratamento com Canabidiol 50mg/mL (Prati-Donaduzzi®).

2. Inicialmente, informa-se que no Brasil ndo_h& medicamento a base de Cannabis
com indicacédo para tratamento do quadro clinico apresentado pela Autor.

3. Cabe mencionar que ndo foi encontrada por este Nucleo evidéncia cientifica gue
possibilite inferir acerca da eficacia e sequranca da utilizacdo do pleito Canabidiol 50mg/mL
(Prati-Donaduzzi®) para tratamento do quadro clinico que acomete o Autor — Sindrome de NEDIM.

4, A Comissado Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS (CONITEC)
avaliou o Canabidiol apenas no tratamento de criangas e adolescentes com epilepsia refratéria a
medicamentos antiepilépticos, e recomendou pela sua ndo_incorporacéo pelo Sistema Unico de
Salde — SUS% A CONITEC considerou ndo haver evidéncias suficientes para justificar a
incorporagdo de um produto de Cannabis especifico. Dentre os motivos, constam: grande
variabilidade de apresentacdo dos produtos de Cannabis; ndo comprovacao de intercambialidade ou
equivaléncia entre os produtos disponiveis e os que foram utilizados nos estudos clinicos; incertezas
quanto a eficacia e magnitude do efeito dos produtos de Cannabis para a indicacdo proposta®.

5. No que tange a disponibilizacdo, no ambito do SUS, cabe informar que o Canabidiol
50mg/mL (Prati-Donaduzzi®) ndo integra nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes
Basico, Estratégico e Especializado) dispensados através do SUS, no ambito do municipio e do
Estado do Rio de Janeiro, ndo cabendo seu fornecimento a nenhuma das esferas de gestdo do SUS.

6. Ressalta- se que ndo existe Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas publicado
pelo Ministério da Saude para 0 manejo da condicdo clinica do Autor, portanto ndo h4 lista oficial
de medicamentos gue possam ser implementados nestas circunstancias.

7. Ressalta-se que de acordo com a RDC N° 327, de 9 de dezembro de 2019, a
prescricdo 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 opgdes terapéuticas disponiveis no mercado brasileiro. A indicacdo e a
forma de uso dos produtos & base de Cannabis séo de responsabilidade do médico assistente?.

2 MINISTERIO DA SAUDE. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovagao e Insumos Estratégicos em Saude. Relatdrio de
Recomendacéo. Portaria SCTIE/MS n° 25, de 28 de maio de 2021. Disponivel em: <https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/portaria-
sctie/ms-n-25-de-28-de-maio-de-2021-323576239>. Acesso em: 15 jul. 2024.

3 CONITEC - Relatorio para a sociedade, n° 246, maio 2021, a respeito do uso de Canabidiol em criangas e adolescentes com epilepsia
refratéria a medicamentos antiepilépticos. Disponivel em: https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/consultas/relatorios/2021/Sociedade/20210602_resoc246_cbd_epilepsia_final.pdf. Acesso em: 15 jul. 2024.

4 Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC N° 327, de 9 de dezembro de 2019. Dispde sobre os procedimentos para a concessio da
Autorizagio Sanitéria para a fabricacéo e a importagdo, bem como estabelece requisitos para a comercializagdo, prescricéo, a
dispensagdo, o monitoramento e a fiscalizagdo de produtos de Cannabis para fins medicinais, e da outras providéncias. Disponivel em:
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8. Insta mencionar que especificamente o produto Canabidiol 50mg/mL (Prati-
Donaduzzi®) possui_registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa). Tal produto
encontra-se registrado como produto de Cannabis e ndo como medicamento.

9. Segundo o folheto informativo registrado na ANVISA, o uso do Canabidiol Prati-
Donaduzzi é admitido quando h& uma condicdo clinica definida em que outras opgdes de tratamento
estiverem esgotadas e que dados cientificos sugerem que a Cannabis pode ser eficaz e que este
produto ndo deve ser utilizado em criancas menores de 2 (dois) anos de idade.

E o parecer.

Ao 1° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital, para
conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

RAFAEL ACCIOLY LEITE JULIANA DE ASEVEDO BRUTT
Farmacéutico Farmacéutica
CRF-RJ 10.399 CRF-RJ 8296
ID. 1291 ID. 5074441-0

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

<http://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-da-diretoria-colegiada-rdc-n-327-de-9-de-dezembro-de-2019-232669072>. Acesso em:
15 jul. 2024.
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