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Trata-se de demanda judicial cujo pleito se refere aos produtos Canabidiol Bisaliv
Power Broad 600mg/30mL e Canabidiol Bisaliv Power Full 20:1 600mg/30mL.

Em sintese, trata-se de Autora com esclerose multipla ha cerca de ano e meio, ja fez
uso de fingolimode e betainterferona. Sendo recomendado o uso do 6leo de canabidiol Thronus
power broad spectrum e 6leo de canabidiol Thronus full spectrum 20:1, que ndo podem ser
substituidos (Num. 148064882 - Pags. 1 a 11).

Informa-se que os produtos pleiteados ndo integram uma lista oficial de
medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e Especializado) dispensados no SUS, ndo
cabendo seu fornecimento a nenhuma das esferas de gestdo do SUS.

A fim de avaliar a indicacéo do item pleiteado para tratamento da esclerose multipla
quadro clinico apresentado pela Autora, foi realizada busca na literatura cientifica, mencionada a
sequir.

Uma revisdo analisou diversos estudos sobre a eficacia, seguranca e mecanismos de
acdo da cannabis medicinal no alivio dos sintomas da esclerose multipla (EM). Diferentes
tipos de canabindides foram estudados, mostrando eficacia consideravel em sintomas como
espasticidade, dor central, disfuncdo urinaria e qualidade do sono. No entanto, o tremor na EM néo
apresentou melhora com esses canabindides. Além disso, a Cannabis medicinal foi promissora, mas
desafios como efeitos adversos, falta de informacdes cruciais nos estudos e a emergéncia do VSN16R
como alternativa foram identificados. Estudos sobre os efeitos a longo prazo mostraram resultados
discrepantes, indicando a necessidade de mais pesquisas nessa area. A revisao destacou melhorias
nos sintomas da EM a possivel alternativa do VSN16R, mas ressaltou limitacdes metodoldgicas,
falta de consenso sobre impactos cognitivos e questdes éticas, econdmicas e politicas®.

Diante ao exposto, conclui-se que ndo ha evidéncias cientificas robustas que
embasem o uso de produtos derivados de Cannabis para 0 manejo da esclerose multipla.

Dessa forma, quanto_a indicacdo do produto pleiteado, destaca-se que até o
momento ndo hé registrado no Brasil medicamento de Canabidiol com indicac¢do para o tratamento
de esclerose multipla.
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O produto Canabidiol ainda ndo foi analisado pela Comissdo Nacional de
Incorporacéo de Tecnologias no SUS (CONITEC)?, para o tratamento de esclerose mdltipla,
quadro clinico apresentado pela Autora.

Para tratamento da esclerose multipla (EM) no SUS, o Ministério da Satde publicou
o0 Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da doenca, por meio da Portaria Conjunta
SAES/SCTIE/MS n° 8 — 12/09/2024. Nele, o tratamento da EM pode envolver o uso de
medicamentos com as terapias modificadoras do curso da doenca (TMCD), que visam reduzir as
células que estimulam reagdes do sistema imune, a fim de diminuir sua chegada as células nervosas
e a sua consequente inflamac&o. Serdo incluidos neste protocolo os pacientes com diagnostico de
esclerose multipla pelos critérios de McDonald revisados e adaptados, nas formas remitente
recorrente (EMRR) ou secundariamente progressiva (EMSP).

Esses medicamentos sdo divididos em linhas terapéuticas, ou seja, diante da falha de
todos medicamentos da linha inicial, passa-se aos da linha seguinte. Assim, as seguintes linhas
terapéuticas sdo preconizadas para o tratamento medicamentoso sao:

v' Para pacientes com EM de baixa ou moderada atividade é preconizado o tratamento
conforme as seguintes linhas terapéuticas:

e 1%linha: Betainterferonas, Glatiramer ou Teriflunomida ou Fumarato de Dimetila —
em casos de toxicidade (intolerancia, hipersensibilidade ou outro evento adverso),
falha terapéutica ou falta de adeséo a qualquer medicamento da primeira linha de
tratamento, € permitida a troca por outra classe de medicamento de primeira linha
(Betainterferonas, Glatiramer ou Teriflunomida ou Fumarato de Dimetila). A
Azatioprina é considerada uma opg¢do menos eficaz e s6 deve ser utilizada em casos
de pouca adesdo as formas parenterais (intramuscular, subcutanea ou endovenosa).

e 2?%linha: Fingolimode — em casos de falha terapéutica, reacdes adversas ou resposta
sub-6tima a qualquer medicamento da primeira linha de tratamento, é permitida a
troca por Fingolimode.

e 3% linha: Natalizumabe — em casos de falha terapéutica no tratamento da segunda
linha ou contraindicacdo ao Fingolimode indica-se o Natalizumabe.

Em consulta ao Sistema Nacional de Gestdo da Assisténcia Farmacéutica— HORUS,
do Ministério da Salde, verificou-se que a Autora possui cadastrado no CEAF para a retirada do
medicamento betainterferona 1A 6.000.000 Ul e fingolimode 0,5mg.

Considerando o relato médico que a Autora tem se mostrado refratiria aos
tratamentos propostos (Num. 148064882 - Pag. 9) e considerando a existéncia de 32 linha terapéutica,
a qual a Autora ainda ndo foi tratada, sugere-se avaliacdo da médica assistente quanto ao uso da
32 linha terapéutica — natalizumabe para o manejo do quadro clinico da Autora®.

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
notifica¢do de receita “B”. Conforme a autorizag¢do, o Canabidiol poderd ser prescrito quando

2Comissdo Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Disponivel em:<https://www.gov.br/conitec/pt-
br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/tecnologias-demandadas>. Acesso em: 21 dez. 2024.
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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.

E o parecer.

A 52 Vara Civel da Comarca de Duque de Caxias do Estado do Rio de Janeiro,
0 processo supracitado em retorno, para ciéncia.

TASSYA CATALDI CARDOSO MILENA BARCELOS DA SILVA
Farmacéutica Farmacéutica
CRF-RJ 21278 CRF-RJ 9714
ID: 50377850 ID. 4391185-4
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