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PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS N° 5309/2024
Rio de Janeiro, 17 de dezembro de 2024.

Processo n° 0838808-96.2024.8.19.0001,

ajuizado por|

, Neste ato representada por

Trata-se de demanda com pleito a inicial, do produto canabidiol isolado 1500mg
1Pure, para 0 manejo dos sintomas apresentados pela Autora, que padece de atrofia muscular
espinhal.

Inicialmente, resgata-se que para o presente processo, este NUcleo emitiu, em 18 de
abril de 2024, o PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 1412/2024 (Num. 113607524 — Pags.
1/4), com informacGes referentes ao produto pleiteado — canabidiol isolado 1500mg 1Pure.

Em atencdo ao Despacho/Decisdao Judicial (Num. 121391705 — Pag. 1), “... para
informar justificadamente se hé fitofarmaco nacional a base de CBD apto a fornecer a parte autora
o que prescrito no ID.110345934”, insta elucidar que:

e Com base nas defini¢des e conceitos estabelecidos pela Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria — ANVISA, produto farmacéutico intercambiavel corresponde ao equivalente
terapéutico de um medicamento de referéncia, comprovados, essencialmente, 0s mesmos
efeitos de eficacia e sequranca’.

e Para estabelecer uma correlagcdo entre os produtos a base de cannabis e a possivel
intercambialidade entre eles, faz-se necessario elucidar alguns pontos:

v" No que tange a matéria prima para a fabricacdo dos produtos a base de cannabis —
as sumidades floridas, elucida-se que atualmente, o nimero total de constituintes
identificados extraidos da cannabis totalizam 545 compostos, que variam em
proporcdes entre si?.

v O processo de domesticagao das subespécies de cannabis sativa resultaram em mais
de 3 mil variedades agronémicas diferentes, cada qual com combinagfes variadas

! Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA. Conceitos e definigdes. Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/acessoainformacao/perguntasfrequentes/medicamentos/conceitos-e-
definicoes#:~:text=Produto%20Farmac%C3%AAutico%20Intercambi%C3%Alvel%3A%20equivalente%20terap%C3%AAutico,efeito
$%20de%20efic%C3%Alcia%20e%20seguran%C3%AT7a>. Acesso em: 17 dez. 2024.

2 pertwee, R.G. Handbook of Cannabis. Institute of Medical Sciences. University of Aberdeen, UK.
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de canabindides e outros compostos quimicos. Assim, pode-se observar produtos
finais diferentes com respostas terapéuticas diversas®.

v Dentre os canabindides isolados da cannabis sativa, elencam-se os mais estudados
atualmente: canabidiol (CBD), delta-9-tetrahidrocanabinol (A9-THC), delta-8-
tetrahidrocanabinol (A8-THC), canabigerol (CBG), canabicromeno (CBC),
canabinodiol (CBND), canabielsoina (CBE), canabiciclol (CBL), canabinol (CBN)
e canabitriol (CBT)2

e A alta variabilidade dos teores de canabinoides, principalmente nos extratos de origem
nacional onde ndo se tem teores indicativos nos rétulos, dificulta o estabelecimento de uma
correlagdo entre os produtos a base de cannabis disponiveis no mercado brasileiro e
internacional®.

e Um estudo recente sobre a quantificacdo de canabinoides em diversos extratos medicinais
de cannabis, apontou que os perfis dos produtos nacionais ndo sao comparaveis com 0s
extratos importados. Além dos extratos oleosos nacionais ndo apresentarem teores de CBD
equivalentes com os determinados nos importados, ainda apresentaram teores de CBDA e
THCA maiores*.

e O referido estudo também apontou que a composicao e teores de canabinoides dos produtos
importados diferem dos produtos nacionais, enquanto todos os importados apresentaram
perfil de extratos de canhamo, a maioria dos produtos nacionais apresentou perfil de
extratos de maconha®.

v" Variedades com teores de THC superiores ao de CBD sédo classificadas como
maconha e sujeitas a maior controle devido a propriedades psicoativas do THC,
enguanto variedades com teores de CBD superiores ao de THC sdo classificadas
como canhamo e permitidas na producdo de fibras, suplementos alimentares e
cosméticos desde que o teor de THC seja < 0,3%".

e Desse modo, ao contrario dos medicamentos convencionais, que normalmente sao
compostos por um Unico ingrediente ativo, os medicamentos boténicos podem conter
vérios ingredientes ativos®. Assim, em face a variacdo quantitativa dos canabindides e
outros constituintes ativos presentes na maconha, a intercambialidade ndo é prevista para
os produtos de cannabis®.

3 Universidade Federal de S&o Paulo — UNIFESP. Jornal Observa Maconha. Maio 2020. Disponivel em:
<https://caec.diadema.unifesp.br/images/ObservMaconha-1.pdf>. Acesso em: 17 dez. 2024.

4 Carvalho, V. M., Aguiar, A. F. L., Baratto, L. C., Souza, F. L. C., & Rocha, E. D.. (2020). QUANTIFICACAO DE CANABINOIDES
EM EXTRATOS MEDICINAIS DE Cannabis POR CROMATOGRAFIA LIQUIDA DE ALTA EFICIENCIA. Quimica Nova, 43(1),
90-97. Disponivel em: <https://www.scielo.br/j/qn/a/6m5kjsS6knzID5xyKjothgr/#>. Acesso em: 17 dez. 2024.

5 Welling MT, Liu L, Hazekamp A, Dowell A, King GJ. Developing Robust Standardised Analytical Procedures for Cannabinoid
Quantification: Laying the Foundations for an Emerging Cannabis-Based Pharmaceutical Industry. Med Cannabis Cannabinoids. 2019
Feb 25;2(1):1-13. Disponivel em: <https://www.nchi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC8489335/>. Acesso em: 17 dez. 2024.

® ANVISA — Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Autorizago Sanitaria de Produtos de Cannabis. Disponivel em:
<https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/educacaoepesquisa/webinar/medicamentos/arquivos/perguntas-e-respostas-autorizacao-
sanitaria-de-produtos-de-cannabis.pdf>. Acesso em: 17 dez. 2024cxX.
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Mediante o exposto este Nucleo conclui que a intercambiabilidade entre produtos a
base de cannabis é limitada pela variabilidade em suas composic¢des quimicas, podendo afetar tanto
a efic&cia quanto a seguranca dos tratamentos.

Encaminha-se ao 1° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da
Capital, do Estado do Rio de Janeiro para ciéncia.
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