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ajuizado por

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas do 3° Juizado
Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro, quanto aos
produtos Bisaliv Power Broad - CBD 20mg/ml e Bisaliv Power Full 1:100 - CBD 20mg/ml, THC
<0,3%.

| - RELATORIO

1. De acordo com os documentos médicos (Num. 118287121 — P&gs. 1-2 e Num.
118287118 —  P&gs. 1-2), emitidos em 04 de abril de 2024, por
, em impresso proprio, a Autora apresenta
quadro clinico de esclerose multipla, ha 10 anos, associado a dor crénica. Faz uso de Amitriptilina
25mg (0-0-1) e Quimioterapia (15/15 dias); sem melhora do quadro. Refere uso prévio de outras
opcOes terapéuticas, também com pouca efetividade. Relata dificuldade com medicacgdes habituais
para dor, devido aos inimeros efeitos colaterais. Refere insonia devido as dores e ansiedade. Foi
recomendado o uso dos produtos Bisaliv Power Broad - CBD 20mg/ml e Bisaliv Power Full 1:100
- CBD 20mg/ml, THC <0,3%.

11 — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estao dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolldagao 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, dispGe,
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 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 ambito do SUS.

4. A Deliberacdo CIB-RJ n° 7.208, de 11 de maio de 2023, relaciona os medicamentos
disponiveis no ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a Relacdo Estadual
dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

5. A Deliberagdo CIB-RJ n°5.743 de 14 de margo de 2019 dispGe sobre as normas de
execucdo e financiamento do Componente Basico 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
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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 Delibera¢édo CIB
n° 5.743 de 14 de margo de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados ao
Componente Basico da Assisténcia farmacéutica.

7. A Resolucdo SMS 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, Relacdo Municipal de Medicamentos
Essenciais no ambito do Municipio do Rio de Janeiro (REMUME-RIO), em consonancia com as
legislacBes supramencionadas.

8. Através da RDC n° 327 de 9 de dezembro de 2019, a ANVISA regulamenta
procedimentos para a concessdo da autorizagdo sanitaria para a fabricagéo e a importacéo, bem como
estabelece requisitos para a comercializacdo, prescricdo, a dispensagdo, 0 monitoramento e a
fiscalizacdo de produtos de Cannabis para fins medicinais, e da outras providéncias.

9. A Resolugdo RDC n° 660, de 30 de marco de 2022 define os critérios e 0s
procedlmentos para a importacdo de Produto derivado de Cannabis, por pessoa fisica, para uso
proprio, mediante prescrigdo de profissional legalmente habilitado, para tratamento de sadde.

10. A substancia Canabidiol (CBD) esta sujeita a controle especial, de acordo com a
Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998, e atualizacfes. Portanto, a dispensacdo desta esta
condicionada a apresentacgdo de receituario adequado.

DO QUADRO CLINICO

1. A dor € conceituada como uma experiéncia sensorial e emocional desagradavel e
descrita em termos de lesGes teciduais reais ou potenC|a|s A dor é sempre subjetlva e cada individuo
aprende e utiliza este termo a partir de suas experiéncias. A dor aguda ou crénica, de um modo geral,
leva o individuo a manifestar sintomas como alteracbes nos padrbes de sono, apetite e libido,
manifestacdes de irritabilidade, alteracBes de energia, diminui¢do da capacidade de concentracao,
restricdes na capacidade para as atividades familiares, profissionais e sociais. Nos individuos com
dor crénica, a persisténcia da dor prolonga a existéncia desses sintomas, podendo exacerba-los. Um
dos critérios diagndsticos para pesquisa em dor crénica ndo oncoldgica, preconizado pela taxonomia

da “International Association for Study Pain” (IASP), é a duragdo de seis meses?.

2. A esclerose multipla (EM) é uma doenca imunomediada, inflamatoria,
desmielinizante e neurodegenerativa, que envolve a substancia branca e a cinzenta do Sistema
Nervoso Central (SNC). Sua etiologia ndo é bem compreendida, envolvendo fatores genéticos e
ambientais. Até o momento, as interagdes entre esses varios fatores parece ser a principal razao para
diferentes apresentacbes da EM, bem como diferentes respostas aos medicamentos. Acomete
usualmente adultos jovens, dos 20 aos 50 anos de idade, com pico aos 30 anos, sendo mais rara
quando se inicia fora dessa faixa etaria. A evolucdo, gravidade e sintomas da doenca ndo sdo
uniformes, dai a EM apresentar-se de diferentes formas clinicas (variag6es fenotipicas). O quadro
clinico se manifesta, na maior parte das vezes, por surtos ou ataques agudos, podendo entrar em
remissdo de forma espontanea ou com o uso de corticosteroide. Os sintomas podem ser graves ou
parecer tao triviais que o paciente pode ndo procurar assisténcia médica por meses ou anos. Neurite

1 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: 30 set.
2024.
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Optica, diplopia, paresia ou alteracBes sensitivas e motoras de membros, disfungdes de coordenacédo
e equilibrio, dor neuropética, espasticidade, fadiga, disfuncdes esfincterianas e cognitivo-
comportamentais, de forma isolada ou em combinacéo, sdo os principais sintomas?

DOPLEITO

1. Os produtos derivados da planta Cannabis sativa exercem amplo espectro de acéo
sobre a atividade fisiol6gica normal. Entre elas destacam-se acdes sobre a esfera cognitiva e
psicologica, incluindo uma marcada sensagéo de euforia, relaxamento e sedacéo. Entre as potenciais
acOes da administragdo de compostos canabinoides estdo o aparecimento de efeitos analgésicos,
antieméticos, acOes sobre a atividade muscular, efeitos cardiovasculares, neuroenddcrino,
imunomoduladores e antiproliferativos, entre outros. A planta Cannabis sativa possui mais de 400
componentes, sendo que aproximadamente 60 deles s&o componentes canabindides. O principal
constituinte psicoativo da Cannabis é o tetrahidrocanabinol (THC)?3.

2. O Canabidiol (CBD) é¢ um dos componentes farmacologicamente ativos da
Cannabis sativa e tem como caracteristicas ndo ser psicoativo (ndo causa alteracdes psicosensoriais),

ter baixa toxicidade e alta tolerabilidade em seres humanos e animais®. Seu uso fornece alivio para
uma ampla variedade de sintomas, incluindo dor, nausea, ansiedade, inflamagdo e disturbios
neurolégicos, entre outros. Ele atua imitando a agdo de substancias endégenas que modulam o0 nosso
sistema endocanabinoide, o qual, por sua vez, é responsavel por manter a homeostase do organismo
e manutencédo da saude em geral®.

111 - CONCLUSAO

1. Sumariamente, trata-se de Autora com quadro de esclerose multipla associada a dor
cronica. Apresenta nesta demanda, solicitacdo médica para tratamento com os produtos Bisaliv
Power Broad - CBD 20mg/ml e Bisaliv Power Full 1:100 - CBD 20mg/ml, THC <0,3%.

2. As terapias para 0 manejo da dor cronica incluem vérios agentes farmacoldgicos
(como antidepressivos triciclicos, inibidores da recaptacdo de serotonina-norepinefrina e analgésicos

opibides). Esses medicamentos oferecem alivio limitado da dor, contudo estdo associados a efeitos
adversos. Diante disso, existe um interesse crescente no uso de produtos a base de Cannabis, 0s quais
contém canabinoides derivados da planta Cannabis, incluindo delta-9-tetrahidrocanabinol (THC),
canabidiol (CBD) ou uma combinacdo de THC e CDB. No entanto, ha incerteza e controvérsia
em relagdo ao uso desses produtos para o tratamento da dor cronica®.

3. Uma revisdo sistematica publlcada em 2018, avaliou os estudos referentes ao uso do
Canabidiol para adultos com dor neuropaética cronica, a qual apontou que ndo hé evidéncias de alta
qualidade para a eficacia de qualquer produto a base de Cannabis em qualquer condi¢do de dor

2 BRASIL. Ministério da Salde. Portaria Conjunta N° 1, de 07 de janeiro de 2022. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
da Esclerose Multipla. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/protocolos/20220201_portal_portaria_conjunta_1_pcdt_esclerose_multipla.pdf >. Acesso em: 30 set. 2024.

3 Conselho Federal de Farmécia. Parecer n° 00024/2019-CTC/CFF. Disponivel em:
<http://www.cff.org.br/userfiles/PTC%20CEBRIM%20CFF%2009_08_2019%20marca%20dagua.pdf>. Acesso em: 30 set. 2024.

4 ABE - Associagao 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: 30 set. 2024.

5 Uso Medicinal do Canabidiol. Disponivel em: <https://www.crfsp.org.br/images/stories/revista/rf135/rf135.pdf>. Acesso em: 30 set.
2024.

6 CADTH. Medical Cannabis for the treatment of Chronic Pain: A Review of Clinical Effectiveness and Guidelines. Julho/2019.
Disponivel em: < https://www.cadth.ca/sites/default/files/pdf/htis/2019/RC1153%20Cannabis%20Chronic%20Pain%20Final.pdf>.
Acesso em: 30 set. 2024.
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neuropética crbnica’. Em revisdo sistematica recente (2021), da Associacdo Internacional para o
Estudo da Dor, concluiu-se que a evidéncia atual “ndo apoia nem refuta as alegagdes de eficacia e
seguranca para canabindides, Cannabis ou medicamentos a base de Cannabis no manejo da dor” e
que ha “a necessidade premente de estudos para preencher a lacuna de pesquisa’®.

4, Com base no exposto, na presente data, ndo foi verificada por este Nucleo
evidéncia cientifica robusta que possibilite inferir com seguranca acerca da eficicia e
seguranca do Canabidiol no manejo do quadro clinico descrito para a Autora.

5. Elucida-se que os produtos Bisaliv Power Broad - CBD 20mg/ml e Bisaliv Power
Full 1:100 - CBD 20mg/ml, THC <0,3% néo foram avaliados pela Comissdo Nacional de
Incorporacdo de Tecnologias no SUS (CONITEC)®.

6. No que tange & disponibilizacdo no ambito do SUS, informa-se que os produtos
Bisaliv Power Broad - CBD 20mg/ml e Bisaliv Power Full 1:100 - CBD 20mg/ml, THC <0,3%

ndo_integram nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes Baésico, Estratégico e
Especializado) dispensados atraves do SUS, no ambito do Municipio e do Estado do Rio de Janeiro.

7. J& para o tratamento da dor crénica, insta mencionar que ha o Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da dor crénica'® (Portaria SAS/MS n° 1083, de 02 de outubro de
2012). Destaca-se que tal PCDT foi atualizado pela Comissdo Nacional de Incorporacdo de
tecnologias no SUS (CONITEC), porém ainda ndo foi publicado. Assim, no momento, para
tratamento da dor, é preconizado o uso dos seguintes medicamentos:

v" Antidepressivos triciclicos: Amitriptilina 25mg, Clomipramina 25mg; antiepilépticos
tradicionais: Fenitoina 100mg, Carbamazepina 200mg e 20mg/ml e Acido valpréico 250mg
e 500mg — disponibilizados pela Secretaria Municipal de Satde do Rio de Janeiro no ambito
da Atencdo Basica, conforme Relagcdo Municipal de medicamentos essenciais (REMUME-
RIO 2018);

v Gabapentina 300mg e 400mgq: disponibilizado pela Secretaria de Estado de Saude do Rio de
Janeiro por meio do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF).

8. Como ndo foi mencionado quais 0s medicamentos ofertados pelos SUS que a
Requerente fez uso, para tratamento da dor crénica, recomenda-se que 0 médico assistente avalie
0_uso dos medicamentos ofertados pelo SUS, descritos acima, frente a terapia com Cannabis
prescrita. Em caso positivo de troca e perfazendo os critérios de inclusdo do PCDT da dor crénica,
para ter acesso aos medicamentos ofertados pelo SUS através do CEAF, a Demandante ou seu
representante legal devera comparecer a Rio Farmes, situada a Rua Julio do Carmo, 585 — Cidade
Nova (ao lado do metré da Praca Onze), portando: Documentos pessoais — Original e Cépia de
Documento de Identidade ou da Certiddao de Nascimento, Cépia do CPF, Cépia do Cartdo Nacional
de Saude/SUS e Copia do comprovante de residéncia. Documentos médicos — Laudo de Solicitagéo,
Avaliacdo e Autorizacdo de Medicamentos (LME), em 1 via, emitido ha menos de 90 dias, Receita
Médica em 2 vias, com a prescri¢cdo do medicamento feita pelo nome genérico do principio ativo,

"Miicke M, Phillips T, Radbruch L, Petzke F, Hauser 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: 30 set.
2024.

8Haroutounian S, Arendt-Nielsen L, Belton J, et al. IASP Presidential Task Force on Cannabis and Cannabinoid Analgesia: Agenda de
pesquisa sobre o uso de canabindides, 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: 30 set. 2024.

9 BRASIL. Ministério da Saide. Comissdo Nacional de Incorporagéo 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:
30 set. 2024.

10 BRASIL. Ministério da Sadde. Comissdo Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no Sistema Unico de Saude. Protocolos e
Diretrizes do Ministério da Salde. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/pcdt-
em-elaboracao-1>. Acesso em: 30 set. 2024.
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emitida ha menos de 90 dias (validade de 30 dias para medicamentos sob regime especial de controle
—PT 344/1998/ANVISA).

9. Nesse caso, 0 médico assistente deve observar que o laudo médico sera substituido
pelo Laudo de Solicitacdo, avaliacdo e autorizacdo de medicamentos (LME), o qual devera conter a
descricdo do quadro clinico do paciente, mencao expressa do diagndstico, tendo como referéncia os
critérios de inclusdo previstos nos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) do
Ministério da Salde, bem como os exames exigidos no PCDT, quando for o caso.

10. Insta mencionar que os produtos Bisaliv Power Broad - CBD 20mg/ml e Bisaliv
Power Full 1:100 - CBD 20mg/ml, THC <0,3% configuram produtos importados, logo, ndo
apresentam registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

11. Destaca-se que a ANVISA através da Resolucdo RDC n° 660, de 30 de marco de
2022, definiu os critérios e os 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 salde'®.

12. O produto Canabidiol ja obteve da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria —
Anvisa, através da Resolucdo da Diretoria Colegiada — RDC N° 327, de 9 de dezembro de 2019%2,
a permissdo para ser registrado pelas industrias farmacéuticas, classificado como produto a base de
Cannabis. Os produtos de Cannabis contendo como ativos exclusivamente derivados vegetais ou
fitofarmacos da Cannabis sativa, devem possuir predominantemente, Canabidiol (CBD) e ndo mais
gue 0,2% de tetrahidrocanabinol (THC) e devera ser acompanhada da notifica¢do de receita “B”.
Conforme a autorizagdo, o Canabidiol podera ser prescrito quando estiverem esgotadas outras
opcdes terapéuticas disponiveis no mercado brasileiro. A indicacéo e a forma de uso dos produtos
a base de Cannabis sdo de responsabilidade do médico assistente.

13. Cumpre informar que acostado aos autos processuais (Num. 118287124 — Pags. 1-
2), encontra-se o comprovante de cadastro da Autora para importacdo excepcional do produto Bisaliv
CBD derivado de Cannabis pleiteados, com validade até 17-04-2026.

E o parecer.

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

CYNTHIA KANE

JULIANA DE ASEVEDO BRUTT CRM- g;glz%agng-s
Farmacéutica 1D. 3044995-2
CRF-RJ 8296
ID. 5074441-0

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

11 BRASIL. Ministério da Saude. Resolugdo RDC n° 660, de 30 de margo de 2022. Disponivel em:
<https://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/6415139/RDC_660_2022_.pdf/cddad7b2-6a6c¢-4fbd-b30b-d56f38¢50755>. Acesso em:
30 set. 2024.

12 Resolugédo da Diretoria Colegiada - RDC N° 327, de 9 de dezembro de 2019. Disponivel em: <http://www.in.gov.br/en/web/dou/-
Iresolucao-da-diretoria-colegiada-rdc-n-327-de-9-de-dezembro-de-2019-232669072>. Acesso em: 30 set. 2024.
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