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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 3327/2024.
Rio de Janeiro, 23 de agosto de 2024.

Processo n° 0882034-54.2024.8.19.0001,
ajuizado por]| |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informag6es técnicas 3° Juizado
Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro, quanto ao
produto CBD Water Soluble 900mg 30mg/ml.

| - RELATORIO
1. Para elaboracdo do presente parecer técnico, foi considerado o documento médico
(Num. 127482882 - P4g. 1) emitido em 25 de maio de 2024, pelo médico| | do

Instituto Oncoldgico Nova lguagu Ltda.

2. Em sintese, trata-se de Autora, 52 anos, portadora de Neoplasia Maligha da Mama
(CID10 — C50.9) desde outubro de 2022 e se encontra em tratamento para remissdo, porém com
intensa dor. Faz uso de medicagdes de uso classico, como Tramadol 50mg e morfina 30mg todavia,
n&o vem obtendo bons resultados.

3. Foi prescrito CBD Water Soluble 900mg 30ml — 6 gotas duas vezes ao dia.

4. Foi citada a Classificacdo Internacional de Doencas CID10: C50.9 - Neoplasia
Maligna da Mama.

11 —- ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Portaria de Consolidagdo n° 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, estabelece
diretrizes para a organizacio da Rede de Atencgio a Sadde no Ambito do Sistema Unico de Sadde
(SUS).

2. A Portaria de Consolidagdo n°® 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica a
Relacdo Nacional de Acles e Servigos de Saude (RENASES) no dmbito do SUS e da outras
providéncias.

3. A Rede de Atencdo a Saude das Pessoas com Doengas Cronicas no ambito do SUS
e as diretrizes para a organizacdo das suas linhas de cuidado sdo estabelecidas pela Portaria de
Consolidacdo n° 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017.

4. O Anexo IX da Portaria de Consolidacao n°® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
instituiu a Politica Nacional para a Prevencéo e Controle do Cancer na Rede de Atengdo a Saude das
Pessoas com Doencas Cronicas, no &mbito do Sistema Unico de Sadde (SUS).

5. A Portaria n° 470, de 22 de abril de 2021 mantém procedimentos e atualiza normas
de autorizacéo, registro e controle de procedimentos de quimioterapia e de radioterapia da Tabela de
Procedimentos, Medicamentos, Orteses, Préteses e Materiais Especiais do SUS descritos na Portaria
n°® 263/SAS/MS, de 22 de fevereiro de 2019.
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6. O Capitulo VII, do Anexo 1X, da Portaria de Consolida¢do n° 2/GM/MS, de 28 de
setembro de 2017, versa a respeito do primeiro tratamento do paciente com neoplasia maligna
comprovada, no ambito do SUS.

7. A Portaria n® 1399, de 17 de dezembro de 2019, redefine os critérios e parametros
referenciais para a habilitacdo de estabelecimentos de salde na alta complexidade em oncologia no
ambito do SUS.

8. A Deliberagdo CIB-RJ n° 4609, de 05 de julho de 2017, pactua o Plano Oncol6gico
do Estado do Rio de Janeiro, e contém os seguintes eixos prioritarios: promogdo da salide e prevencao
do céncer; detecgdo precoce/diagndstico; tratamento; medicamentos; cuidados paliativos; e,
regulacdo do acesso.

9. A Deliberagdo CIB-RJ n° 4004, de 30 de marco de 2017, pactua, ad referendum, o
credenciamento e habilitacdo das unidades de Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia
(UNACON) e centros de Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia (CACON), em adequagéo
a Portaria GM/MS n° 140, de 27/02/2014, e a Portaria GM/MS n° 181, de 02/03/2016, que prorroga
0 prazo estabelecido na portaria anterior.

10. No &mbito do Estado do Rio de Janeiro, a Deliberagdo CIB-RJ n° 5.892 de 19 de
julho de 2019, pactua as referéncias da Rede de Alta Complexidade em oncologia no &mbito do
Estado do Rio de Janeiro.

11. A Lei n° 14.238, de 19 de novembro de 2021, institui o Estatuto da Pessoa com
Cancer, destinado a assegurar e a promover, em condi¢des de igualdade, o0 acesso ao tratamento
adequado e o exercicio dos direitos e das liberdades fundamentais da pessoa com cancer, com vistas
a garantir o respeito a dignidade, a cidadania e a sua incluséo social. Esta Lei estabelece principios e
objetivos essenciais a prote¢do dos direitos da pessoa com cancer e a efetivagédo de politicas publicas
de prevencgdo e combate ao cancer.

DO QUADRO CLINICO

1. O cancer é o nome dado a um conjunto de mais de 100 doencas que tém em
comum o crescimento desordenado de células, que invadem tecidos e 6rgdos. Dividindo-se
rapidamente, estas células tendem a ser muito agressivas e incontrolaveis, determinando a formagéo
de tumores malignos, que podem espalhar-se para outras regides do corpo (metéstases)®.

2. O Céncer da Mama é o tipo de cancer mais incidente entre as mulheres em todo
o mundo, seja em paises em desenvolvimento ou em paises desenvolvidos. E considerado um cancer
de relativo bom prognoéstico, quando diagnosticado e tratado precocemente. No entanto, quando
diagnosticado em estagios avancados, com metastases sistémicas, a cura ndo € possivel. A sobrevida
média ap06s cinco anos do diagndstico, na populacdo de paises desenvolvidos, tem aumentado,
ficando em cerca de 85%. No Brasil a sobrevida aproximada é de 80%72.

3. A Dor é conceituada como uma experiéncia sensorial e emocional desagradavel
e descrita em termos de lesdes teciduais reais ou potenciais. A dor é sempre subjetiva e cada individuo
aprende e utiliza este termo a partir de suas experiéncias. A dor aguda ou crdnica, de um modo geral,
leva o individuo a manifestar sintomas como altera¢cbes nos padr@es de sono, apetite e libido,
manifestacBes de irritabilidade, alteracbes de energia, diminuicdo da capacidade de concentracéo,

LINCA - Instituto Nacional de Cancer José Alencar Gomes da Silva. O que é cancer?. Disponivel em: < https://www.gov.br/inca/pt-
br/assuntos/cancer/o-que-e-cancer >. Acesso em: 22 ago. 2024.

2 Ministério da Saude. Secretaria de Atencéo a Sadde. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos. Portaria Conjunta n° 5,
de 18 de abril de 2019. Diretrizes Diagndsticas e Terapéuticas do Carcinoma de Mama. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/protocolos/ddt/ddt-carcinoma-de-mama_portaria-conjunta-n-5.pdf >. Acesso em: 23 ago. 2024.
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restricdes na capacidade para as atividades familiares, profissionais e sociais. Nos individuos com
dor cronica, a persisténcia da dor prolonga a existéncia desses sintomas, podendo exacerba-los®.
2.

DO PLEITO

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 inibitorios gabaérgicos quanto em neurdnios 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*.

111 - CONCLUSAO

1. Cabe informar que o produto pleiteado CBD Water Soluble 900mg 30 mg/ml néo
estd _padronizado em nenhuma lista oficial de medicamentos dispensados através do SUS
(Componentes Bésico, Estratégico e Especializado), ndo cabendo seu fornecimento em nenhuma
esfera do SUS.

2. Destaca-se que a Anvisa definiu critérios e procedimentos para a importacao de
produto derivado de Cannabis, por pessoa fisica, para uso proprio, mediante prescricdo de
profissional legalmente habilitado, para tratamento de satde através da RDC n° 335, de 24 de janeiro
de 2020° e a Resolugdo RDC n° 570, de 06 de outubro de 2021%, ambas revogadas recentemente pela
Resolugdo RDC n° 660, de 30 de margo de 2022’

3. De acordo com a RDC N° 327 de 9 de dezembro de 2019, a prescri¢do do produto
de Cannabis com concentracdo de THC até 0,2%, devera ser acompanhada da notificagdo de receita
“B”. Conforme a Autorizago, o Canabidiol podera ser prescrito quando estiverem esgotadas outras
opcOes terapéuticas disponiveis no mercado brasileiro. A indicacdo e a forma de uso dos produtos a
base de Cannabis sdo de responsabilidade do médico assistente.

4, Cumpre informar gque acostado aos autos processuais (Num. 127482887 - Pag. 1),
encontra-se 0 comprovante de cadastro da Autora para importagdo excepcional do produto derivado
de Cannabis, CBD American Shamam com validade até 3-6-2026.

3 KRELING, M.C.G.D; DA CRUZ, D.A.L.M; PIMENTA, C.A.M. Prevaléncia de dor cronica em adultos. Revista Brasileira de
Enfermagem, v.59, n.4, p. 509-513, 2006. Disponivel em: <http://www.scielo.br/pdf/reben/v59n4/a07v59n4.pdf>. Acesso em: 23 ago.
2024.

“ABE - 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: 23 ago. 2024.

5 BRASIL. Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Resolugdo - RDC N° 335, de 24 de janeiro de
2020. Define os critérios e os procedimentos para a importacdo de Produto derivado de Cannabis, por pessoa fisica, para uso proprio,
mediante prescricdo de profissional legalmente habilitado, para tratamento de satde. Disponivel em:
<https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-rdc-n-335-de-24-de-janeiro-de-2020-239866072>. Acesso em: 23 ago. 2024.

® BRASIL. Ministério da Salde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Resolugdo RDC n° 570, de 06 de outubro de
2021 Altera a Resolucéo de Diretoria Colegiada - RDC n° 335, de 24 de janeiro de 2020, que, Define os critérios e os procedimentos
para a importacdo de Produto derivado de Cannabis, por pessoa fisica, para uso préprio, mediante prescrigao de profissional legalmente
habilitado, para tratamento de satide. Disponivel em: <https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-rdc-n-570-de-6-de-outubro-de-
2021-350923691>. Acesso em: 23 ago. 2024.

" BRASIL. Ministério da Salde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Resolugéo - RDC n° 660, de 30 de margo de
2022. Define os critérios e os procedimentos para a importacdo de Produto derivado de Cannabis, por pessoa fisica, para uso proprio,
mediante prescricéo de profissional legalmente habilitado, para tratamento de satde. Disponivel em:
<https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-rdc-n-335-de-24-de-janeiro-de-2020-239866072>. Acesso em: 23 ago. 2024.
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5. A fim de avaliar a indicacdo do item pleiteado para tratamento da dor crénica e
quadro clinico apresentado pela Autora, foi realizada busca na literatura cientifica, mencionada a
seguir.

6. Quanto ao quadro algico, cita-se uma revisao sistematica publicada em 2018, que
avaliou os estudos referentes ao uso do Canabidiol para adultos com dor cronica, a qual apontou que
ndo ha evidéncias de alta qualidade para a eficacia de qualquer produto & base de Cannabis em
qualguer condicéo de dor neuropética cronica®. Em revisao sistematica recente (2021), da Associacéo
Internacional para o Estudo da Dor, concluiu-se que a evidéncia atual “ndo apoia nem refuta as
alegacdes de eficacia e seguranca para canabindides, Cannabis ou medicamentos & base de Cannabis
no manejo da dor” e que ha “a necessidade premente de estudos para preencher a lacuna de
pesquisa™®

7. Considerando o exposto, conclui-se_ gue ndo ha evidéncias cientificas robustas
que embasem o uso de produtos derivados de Cannabis para o0 manejo do quadro clinico da
Autora.

8. Como a Autora apresenta uma neoplasia (neoplasia maligna de mama), informa-
se que, no que tange a disponibilizacdo de medicamentos, o0 acesso aos medicamentos dos pacientes
portadores de cancer no &mbito do SUS, destaca-se que ndo existe uma lista oficial de medicamentos
antineoplésicos para dispensacdo, uma vez que o Ministério da Salde e as Secretarias Municipais e
Estaduais de Saude ndo fornecem medicamentos contra o céncer de forma direta (por meio de

programas).

9. Para atender de forma integral e integrada aos pacientes portadores das neoplasias
malignas (cancer), o Ministério da Salde estruturou-se através de unidades de saude referéncia
UNACONSs e CACONSs, sendo estas responsaveis pelo tratamento do cancer como um todo.

10. O fornecimento dos medicamentos oncol6gicos ocorre por meio da suainclusao nos
procedimentos quimioterapicos registrados no subsistema Autorizacdo de Procedimento de Alta
Complexidade do Sistema de Informagdo Ambulatorial (Apac-SIA) do SUS, devendo ser oferecidos
pelos hospitais credenciados no SUS e habilitados em Oncologia, sendo ressarcidos pelo Ministério
da Saude conforme o cédigo do procedimento registrado na Apac. A tabela de procedimentos do
SUS néo refere medicamentos oncoldgicos, mas situagdes tumorais especificas que sdo descritas
independentemente de qual esquema terapéutico seja adotado™®.

11. Assim, os estabelecimentos habilitados em Oncologia pelo SUS sdo o0s
responsaveis pelo fornecimento dos medicamentos necessarios ao tratamento do cancer que
padronizam, adquirem e prescrevem, devendo observar, guando existentes, protocolos e diretrizes
terapéuticas do Ministério da Saude.

12. Destaca-se que a Autora esta sendo assistida pelo Instituto Oncolégico Nova Iguagu
Ltda ((Num. 127482883 - P4g. 1), unidade de saude particular, que ndo integra Rede de Atengdo
em Oncologia. Para que tenha acesso ao atendimento integral e seja integrado na Rede de Atencéo
em Oncologia (Anexo 1), deverd ser inserido no fluxo de acesso, conforme a nova Politica Nacional
para a Prevencdo e Controle do Cancer e em consonancia com a Politica Nacional de Regulagéo,
ingressando via_Sistema Nacional de Regulacdo (SISREG). Para ser inserido nas unidades

8 Miicke M, Phillips T, Radbruch L, Petzke F, Hiuser W. Cannabis-based medicines for chronic neuropathic pain in adults. Cochrane
Database of Systematic Reviews 2018, Issue 3. Art. No.: CD012182. DOI: 10.1002/14651858.CD012182.pub2. Acesso em: 23 ago.
2024.

9 Haroutounian S, Arendt-Nielsen L, Belton J, et al. IASP Presidential Task Force on Cannabis and Cannabinoid Analgesia: Agenda de
pesquisa sobre o uso de canabinoides, cannabis e medicamentos a base de cannabis para o controle da dor. Dor 2021;162 Supl 1:S117—
24. doi: 10.1097/j.pain.0000000000002266>. Acesso em: 23 ago. 2024.

10 pONTAROLLLI, D.R.S., MORETONI, C.B., ROSSIGNOLLI, P. A Organizagio da Assisténcia Farmacéutica no Sistema Unico de
Saude. Conselho Nacional de Secretérios de Saide-CONASS, 1° edigéo, 2015. Disponivel em:
<http://www.conass.org.br/biblioteca/pdf/colecao2015/CONASS-DIREITO_A_SAUDE-ART_3B.pdf>. Acesso em: 22 ago. 2024.
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habilitados em oncologia, o Autor dever4 comparecer a rede bésica de saude mais perto de sua
residéncia.

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.

CYNTH,IA KANE MILENA BARCELOS DA SILVA
Médica Farmacéutica
CRM-RJ 5259719-5 CRF-RJ9714
ID. 3044995-2 ID. 4391185-4

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

Anexo | — Estabelecimentos de Saude Habilitados em Oncologia no Estado do Rio de Janeiro
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MUNICIPIO | ESTABELECIMENTO | cnEs |copico | HABILITACAO
17.06,
Barra Mansa |Santa Casa de Misericordia de Barra Mansa 2280051 | 17.07 e |Unacon com Servicos de Radioterapia e Hematologia
17.08
Cabo Fric  |Hospital Santa Isabel 2278286 | 17.06 |Unacon
g ampos de Sociedade Portuguesa de Beneficiencia de Campos 2287250 | 17.06 |Unacon
oytacazes
Campos de Hospital Universitario Alvaro Alvim 2287447 | 17.06 |Unacon com Servigo de Radioterapia
Goytacazes
Campos de Instituto de Medicina Nuclear e Endocrinologia Ltda./[IMNE 2287285 | 17.07 |Unacon com Servico de Radioterapia
G
oytacazes
ltaperuna | Hospital S0 José do AvailConferéncia Skio José doAvai | 2278855 | 17:07 & |Unacon com Servigos de Radioterapia e de Oncologia
17.09 |Pediatrica
Niterdi Hospital Municipal Oréncio de Freitas 12556 17.14  |Hospital Geral com Cirurgia Oncolégica
Nitergi Hespital Universitaric Anténic Pedro - HUAP/UFF 12505 17.08 |Unacon com Servigo de Hematelogia
) Hospital Alcides Cameiro 2275562 | 1706 e ) )
Petropelis - — 1715 Unacon com Servico de Radicterapia
Centro de Terapia Oncoldgica 2268779 -
Ric Bonite  |Hespital Regicnal Darcy Vargas 2296241 | 17.06 |Unacon
17.07, . . . )
) ) : ) Unacon com Servigos de Radicterapia, de Hematologia e
Rio de Janeiro |Hospital dos Servidores do Estado 2269988 11"?[]393 de Oncologia Pedidtrica
Ric de Janeiro |Hospital Geral do Andarai 2269384 | 17.06 |Unacon
Rio de Janeiro |Hospital Geral de Bonsucesso 2269880 | 17.08 |Unacon com Servigo de Hematologia
Rio de Janeiro |Hospital Geral de Jacarepagua/Hospital Cardoso Fontes 2295423 | 17.06 |Unacon
Ric de Janeiro |Hospital Geral de Ipanema 2269775 | 17.14  |Hospital Geral com Cirurgia Oncolégica
Rio de Janeiro |Hospital Geral da Lagea 2273659 | 17.09 |Unacon com Servigo de Oncelogia Pediatrica
Rio de Janeiro |Hospital Mario Kroeff 2269899 | 17.07 |Unacon com Servigo de Radioterapia
Rio de Janeiro |Hospital Universitario Gaffrée/UniRio 2295415 | 17.06 |Unacon
Rio de Janeiro |Hospital Universitaric Pedre Emeste-HUPE/UERY 2269783 11’?0589 Unacon com Servigos de Radicterapia e de Hematclogia
Rio de Janeiro |Hospital Universitario Clementine Fraga Filho/UFRJ 2280167 | 1712 |Cacon
Ric de Janeiro |Instituto de Puericultura e Pediatna Martagio Gesteira/UFRJ | 2298616 | 17.11  |Unacon Exclusiva de Oncolegia Pediatrica
Rio de Janeiro |Hospital Estadual Transplante Cancer & Cirurgia Infantil 7185081 | 1711 |Unacon Exclusiva de Oncologia Pediatrica
Instituto Estadual de Hematologia Arthur Siqueira
Rio de Janeiro | Cavalcanti/Hemorio/Fundag 3o Pro-Institute de Hematologia - | 2295067 | 17.10  |Unacon Exclusiva de Hematologia
FUNDARJ
Instituto Macicnal de Cancer/INCA - Hospital de Cancer | 2273454 | 1713 |Cacon com Servigo de Oncologia Pediatrica
Ric de Janeiro
Instituto Macional de Cancer/INCA - Hospital de Cancer I 2269821 | 17.06
Instituto Macional de Cancer/INCA - Hospital de Cancer Il 2273462 | 17.07
Teresopolis  |Hospital S&o José/AssociacBo Congregacdo de Santa Catarina | 2292386 | 17.06  |Unacon
Vassouras Hespital Universitarie Sevenne Sembra/Fundagée Educacicnal 9979748 | 17.06 | Unacon
Severino Sombra
Volta Redenda |Hospital Jardim Amalia Ltda - HINJA 25186 17.07  |Unacon com Servico de Radicterapia

Portaria SAS/MS n° 458, de 24 de fevereiro de 2017.
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