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PARECER TECNICO/SES/SI/INATJUS N° 0021/2022
Rio de Janeiro, 12 de janeiro de 2021

Processo n° 0042536-83.2021.8.19.0002,
ajuizado por| |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagfes técnicas do IV
Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niter6i do Estado do Rio de Janeiro quanto
ao produto Tetra-hidrocanabinol (THC) 25 mg/ml + Canabidiol (CBD) 25 mg/ml 30ml (MP
1:1).

| - RELATORIO

1. Para elaboracdo deste Parecer Técnico foram analisados os laudo médico (fl. 52) e
receita médica (fl. 53), em documento préprio ambos emitidos por | | em
19 de maio de 2021 e 19 de junho de 2021, respectivamente, Autorizagdo de importagdo da
ANVISA (fl. 50). Trata-se de Autora, 55 anos, apresentando quadro de depressdo maior desde a
infancia, fibromialgia ha 20 anos, bipolaridade e insdnia. Relata uso de medicamentos
alopaticos, porém sem efeito satisfatério e refratariedade a todos os opioides e analgésicos
potentes. Foi prescrito Tetra-hidrocanabinol 25 mg/ml + Canabidiol 25 mg/ml 30ml (MP 1:1)
na posologia de 5 gotas sublingual de 12 em 12 horas (1 frasco por més). Classificacdo
Internacional de Doencas (CID-10) citadas: M79.7 - Fibromialgia, G47 - Disturbios do sono, F31.0
- Transtorno afetivo bipolar, episddio atual hipomaniaco, F32.3 - Episédio depressivo grave com
sintomas psicéticos.

11 - ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidacdo 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 organizagdo da assisténcia farmacéutica em trés componentes: Bésico, Estratégico
e Especializado. E, define as normas para o financiamento dos componentes estratégico e
especializado da assisténcia farmacéutica.

3. A Portaria de Consolidacdo n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, estabelece,
inclusive, as normas de financiamento e de execu¢do do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica no &mbito do SUS.

4. A Deliberagdo 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
Relacéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).
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5. A Deliberacdo 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 Basico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio
de Janeiro.

6. A Deliberagdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberacéo
CIB n° 5.743 de 14 de marco de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados
ao Componente Basico da Assisténcia farmacéutica.

7. A Portaria n® 007 de 18 de janeiro de 2018 da Secretaria Municipal de Saude da
Cidade de Sdo Gongalo dispde sobre a relacdo dos medicamentos que fardo parte da grade de
medicamentos da rede de atencdo bésica, os quais deverdo estar disponiveis nas Unidades Bésicas
de Salde, a saber, a REMUME — S&o Gongalo 2018.

8. Através da RDC n° 327 de 9 de dezembro de 2019, a ANVISA regulamenta
procedimentos para a concessdo da autorizacdo sanitéria para a fabricacfo e a importagdo, bem
como estabelece requisitos para a comercializagdo, prescri¢do, a dispensa¢do, 0 monitoramento e a
fiscalizacdo de produtos de Cannabis para fins medicinais, e d& outras providéncias.

9. O produto Tetra-hidrocanabinol 25 mg/ml + Canabidiol 25 mg/ml 30ml (MP 1:1)
esta sujeito a controle especial, de acordo com a Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998 e
suas atualizagdes. Portanto, a dispensacdo deste esta condicionada a apresentacdo de receituério
adequado.

DO QUADRO CLINICO

1. A depresséo é uma condigdo relativamente comum, de curso crénico e recorrente.
Est4 frequentemente associada com incapacitagdo funcional e comprometimento da saide fisica.
Os pacientes deprimidos apresentam limitacdo da sua atividade e bem-estar, além de uma maior
utilizacdo de servicos de salde. No entanto, a depressdo segue sendo subdiagnosticada e
subtratada. Muitas vezes, 0s pacientes deprimidos também ndo recebem tratamentos
suficientemente adequados e especificos. A morbimortalidade associada a depressdo pode ser, em
boa parte, prevenida (em torno de 70%) com o tratamento correto. No sentido patolégico, ha
presenca de tristeza, pessimismo, baixa autoestima, que aparecem com frequéncia e podem
combinar-se entre si. H4 uma série de evidéncias que mostram alteragfes quimicas no cérebro do
individuo deprimido, principalmente com relacdo aos neurotransmissores (serotonina,
noradrenalina e, em menor proporc¢do, dopamina), substancias que transmitem impulsos nervosos
entre as células. Outros processos que ocorrem dentro das células nervosas também estdo
envolvidos?.

2. O Transtorno Afetivo Bipolar (TAB) é um transtorno de humor caracterizado
pela alternancia de episodios de depressio, mania ou hipomania. E uma doenca cronica que
acarreta grande sofrimento, afetando negativamente a vida dos doentes em diversas &reas, em
especial no trabalho, no lazer e nos relacionamentos interpessoais. O TAB resulta em prejuizo
significativo e impacto negativo na qualidade de vida dos pacientes. Individuos com TAB também

L FLECK, M. P. et al. Revisdo das diretrizes da Associagdo Médica Brasileira para o tratamento da depressdo (Versdo integral). Rev.
Bras. Psiquiatr., Sdo Paulo, v. 31, supl. 1, p. S7-S17, mai. 2009. Disponivel em: <https://www.scielo.br/pdf/rbp/v31s1/a03v31sl.pdf>.
Acesso em: 12 jan. 2022.

2 BIBLIOTECA VIRTUAL EM SAUDE. Dicas em Satde. Depressao. Disponivel em:
<http://bvsms.saude.gov.br/bvs/dicas/76depressao.html>. Acesso em: 12 jan. 2022.
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demonstram aumentos significativos na utilizacdo de servicos de saude ao longo da vida se
comparados a pessoas sem outras doencas psiquiatricas®.

3. A dor € 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 crbnica, de um
modo geral, leva o individuo a manifestar sintomas como alteracBes nos padrfes de sono, apetite e
libido, manifestacbes de irritabilidade, alteragdes de energia, diminuicdo da capacidade de
concentracdo, 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. Um dos critérios diagnosticos para pesquisa em dor cronica ndo oncoldgica,
preconizado pela taxonomia da “International Association for Study Pain” (IASP), é a duragdo de
seis meses*.

4, A Fibromialgia pode ser definida como uma sindrome dolorosa crénica, nao
inflamatdria, de etiologia desconhecida, que se manifesta no sistema musculoesquelético, podendo
apresentar sintomas em outros aparelhos e sistemas. Assim como em outras condicdes cronicas,
como a artrite reumatoide, ha um aumento na prevaléncia de diagnostico de depressdo nesses
pacientes. Ansiedade, alteracdo de humor e do comportamento, irritabilidade ou outros distdrbios
psicolégicos acompanham cerca de 1/3 destes pacientes®.

5. A insbnia pode ser definida como uma experiéncia subjetiva de sono madequado
com dificuldade em iniciar ou na manutencdo do sono, despertares precoces € “sono nao
reparador”, com repercussdo no funcionamento socio-ocupacional diurno. Esta é uma das
perturbacbes do sono mais comuns, sendo uma das queixas principais dos pacientes que recorrem
aos cuidados médicos®.

DO PLEITO

1. Os produtos derivados da planta Cannabis sativa exercem amplo espectro de agéo
sobre a atividade fisiologica normal. Entre elas destacam-se a¢BGes sobre a esfera cognitiva e
psicologica, incluindo uma marcada sensacdo de euforia, relaxamento e sedagdo. Entre as
potenciais acfes da administragdo de compostos canabinoides estdo o aparecimento de efeitos
analgésicos, antieméticos, acOes sobre a atividade muscular, efeitos cardiovasculares,
neuroendocrino, imunomoduladores e antiproliferativos, entre outros. A planta cannabis sativa
possui mais de 400 componentes, sendo que aproximadamente 60 deles sdo componentes
canabindides. O principal constituinte psicoativo da cannabis é o tetrahidrocanabinol’.

2. O tetrahidrocanabinol (THC) atua no sistema canabinoide do cérebro, que parece
ser modulado por “canabindides endogenos”. Nos tltimos anos, ocorreu um aumento de interesse

3 CONITEC. Portaria n° 315, de 30 de margo de 2016 — Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Transtorno Afetivo
Bipolar tipo I. Disponivel em: <http://portalarquivos.saude.gov.br/images/pdf/2016/abril/01/TAB---Portaria-315-de-30-de-mar--o-de-
2016.pdf>. Acesso em: 12 jan. 2022.

4 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: 12 jan.
2022.

5 PROVENZA, J.R. et al. Fibromialgia. Revista Brasileira de Reumatologia. V(44) n°6, 2004. Disponivel em:
<http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0482-50042004000600008>. Acesso em: 12 jan. 2022.

® RIBEIRO N.F. Tratamento da Ins6nia em Atencdo Priméria a Saude. Rev Bras Med Fam Comunidade. Rio de Janeiro, 2016 Jan-Dez;
11(38):1-14. Disponivel em: <https://www.rbmfc.org.br/rbmfc/article/download/1271/820>. Acesso em: 12 jan. 2022.

’ Conselho Federal de farmacia. 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: 12 jan. 2022.
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acerca do uso terapéutico do THC, tendo sido demonstradas diversas utilidades clinicas, como, por
exemplo, para o tratamento da dor, ndusea e vomito causados por quimioterapia, perda de apetite
em pacientes com AIDS, distlrbios do movimento, glaucoma e doencgas cardiovasculares®.

3. O Canabidiol (CBD) é um dos componentes farmacologicamente ativos da
Cannabis sativa e tem como caracteristicas ndo ser psicoativo (ndo causa alteracoes
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, inflamagéo
e disturbios neuroldgicos, entre outros. Ele atua imitando a acdo de substancias endégenas que
modulam 0 nosso sistema endocanabinoide, o qual, por sua vez, € responsavel por manter a

homeostase do organismo e manutencdo da salde em geral'°.

4, O THC + CBD (MP 1:1 Full Spectrum) é uma solucdo oleosa oral contendo
25mg/ml de (THC) e 25mg/ml de (CBD) em veiculo TCM. O termo 1:1 foi utilizado para indicar
gue este produto contém outros canabindides: Canabidiol (CBD) e Tetra-hidrocanabinol (THC), é
importado pela empresa tegrapharma e possui certificado de analise? 2,

111 - CONCLUSAOQO

1. Cabe informar que o Tetra-hidrocanabinol (THC) 25 mg/ml + Canabidiol
(CBD) 25 mg/ml 30ml (MP 1:1) ndo apresenta registro na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéria (Anvisa).

2. Dessa forma, para que fosse possivel avaliar a indicagdo do THC + CBD (MP 1:1)
no tratamento do quadro clinico que acomete a Autora - dor crdnica, foi realizada busca na
literatura cientifica.

3. Em uma revisao sistematica publicada em 2018, que avaliou os estudos referentes
ao uso do canabidiol para adultos com dor neuropética crénica, ndo ha evidéncias de alta qualidade
para a eficacia de qualquer produto a base de cannabis em qualquer condi¢do com dor neuropatica
cronica®,

4. Uma revisdo sistematica recente de 2021, da Associa¢do Internacional para o
Estudo da Dor, concluiu que a evidéncia atual “ndo apoia nem refuta as alegacGes 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™.

8 CRIPPA, José Alexandre de Souza; LACERDA, Acioly L. T.; AMARO, Edson; et al. Efeitos cerebrais da maconha: resultados dos
estudos de neuroimagem. Revista Brasileira de Psiquiatria, S&o Paulo, v. 27, n. 1, p. 70-78, 2005. DOI: 10.1590/s1516-
44462005000100016. Acesso em: 12 jan. 2022.

9 ABE - Associagéo 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: 12 jan. 2022.

10 Uso Medicinal do Canabidiol. Disponivel em: https://www.crfsp.org.br/images/stories/revista/rf135/rf135.pdf. Acesso em: 12 jan.
2022.

1 TEGRAPHARMA. Disponivel em: <https://tegrapharma.com/wp-content/uploads/2021/05/Folder-Institucional-Tegra-Pharma-
06.05.pdf>. Acesso em: 12 jan. 2022.

12 MP 1:1 - Certificado de anlaliss TEGRAPHARMA. Disponivel em:
<https://tegrapharma.com/wp-content/uploads/2021/04/CoA-MP-1-1-s-06072009.pdf>. Acesso em: 12 jan. 2022.

13 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:
12 jan. 2022.

* 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: 12 jan. 2022.
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5. Ressalta-se que ndo foram encontrados outros estudos relevantes que abordasse o
tema. Considerando o exposto, conclui-se _gue ndo ha evidéncias cientificas robustas que
embasem o uso de produtos derivados de Cannabis para 0 manejo da dor cronica.

6. Quanto a disponibilizacdo, o THC + CBD (MP 1:1) ndo_integra nenhuma lista
oficial de dispensacdo no SUS no ambito do Municipio de Sdo Gongalo e do Estado do Rio de
Janeiro.

7. Ressalta-se que a substdncia Canabidiol ndo foi _analisada pela Comissédo
Nacional de Incorporacéo de Tecnologias no SUS - CONITEC para o tratamento da dor cronica®.

8. Informa-se que o produto THC + CBD (MP 1:1) se trata de produto importado,
logo, insta dizer que a Anvisa definiu critérios e procedimentos para a importacdo de Produto
derivado de Cannabis, por pessoa fisica, para uso préprio, através da Resolucdo RDC N° 570, de
06 _de outubro de 2021, mediante prescricdo de profissional legalmente habilitado, para
tratamento de saude.

9. Destaca-se que de acordo com a RDC N° 327, de 9 de dezembro de 2019, a
prescricdo do produto de Cannabis com concentracdo de THC até 0,2%, 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 indicacdo e a
forma de uso dos produtos a base de Cannabis sdo de responsabilidade do médico assistente.

10. Cabe informar que foi acostada ao processo a Autorizacdo de Importacdo do
produto pleiteado (fl. 50) pela Autora, com validade até 10 de setembro de 2023.

11. Para o tratamento da Dor Cronica® na qual se enquadra a dor neuropatica
(condicdo clinica que acomete o Autor), estdo disponibilizados pelo SUS, conforme os critérios
estabelecidos pelo Ministério da Saltde no Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da
Dor Crdnica (Portaria SAS/MS n° 1.083, de 02 de outubro de 2012), os medicamentos:

e Antidepressivos triciclicos: Amitriptilina 25mg, Clomipramina 10mg e Clomipramina
25mg; antiepilépticos tradicionais: Fenitoina 100mg e Carbamazepina 200mg -
disponibilizados pela Secretaria Municipal de Satde de Sdo Gongalo no ambito da Atengédo
Basica, conforme previsto na REMUME deste municipio. Para ter acesso a um dos
medicamentos disponibilizados no ambito da Atencdo Basica, a Autora devera se dirigir a
Unidade Basica de Saude mais préxima de sua residéncia a fim de receber informagdes
guanto ao fornecimento desses.

e Gabapentina 300mg e 400mg: disponibilizado pela Secretaria de Estado de Saude do Rio
de Janeiro por meio do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF).
Para ter acesso a Gabapentina nas concentraces de 300mg ou 400mg, perfazendo a Autora
os critérios definidos no PCDT da dor cronica, a Requerente devera efetuar cadastro no
CEAF, comparecendo a Policlinica Regional Carlos Antonio da Silva, situada na Avenida
Jansem de Mello, s/n° - Sdo Lourengo, Niteroi (Telefone: 2126229331), portando: Original
e Copia de Documento de Identidade ou da Certiddo de Nascimento, Cépia do CPF, Cépia

15 BRASIL. Ministério da SaGde. Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Tecnologias demandadas.
Disponivel em: <http://conitec.gov.br/tecnologias-em-avaliacao>. Acesso em: 12 jan. 2022.

BBRASIL. Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Resolu¢do 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 proprio, mediante prescrigao de profissional legalmente
habilitado, para tratamento de satde. Disponivel em: < https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-rdc-n-570-de-6-de-outubro-de-
2021-350923691>. Acesso em: 12 jan. 2022.
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do Cartdo Nacional de Salde/SUS, Cdpia do comprovante de residéncia, Laudo de
Solicitagdo, Avaliacdo e Autorizacdo de Medicamentos (LME), em 1 via, emitido a menos
de 90 dias, Receita Médica em 2 vias, com a prescri¢do do medicamento feita pelo home
genérico do principio ativo, emitida a menos de 90 dias (validade de 30 dias para
medicamentos sob regime especial de controle — PT SVS/MS 344/98). Observar que 0
laudo médico seré substituido pelo Laudo de Solicitacdo que devera conter a descri¢éo do
guadro clinico do paciente, men¢do expressa do diagnostico, tendo como referéncia os
critérios de inclusao previstos nos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas — PCDT
do Ministério da Saude, nivel de gravidade, relato de tratamentos anteriores
(medicamentos e periodo de tratamento), emitido a menos de 90 dias e exames
laboratoriais e de imagem previstos nos critérios de inclusdo do PCDT.

12. Neste contexto, cabe resgatar o relato médico (fl. 52) que a Autora ndo respondeu
adequadamente aos tratamentos alopaticos convencionais. Contudo, ndo foram mencionados
quais foram os medicamentos utilizados no tratamento da Autora. Assim, recomenda-se a
médica assistente _que avalie a possibilidade de uso pela Autora dos medicamentos
preconizados pelo SUS para o tratamento da dor. Em caso de negativa, a médica deve
explicitar os motivos, de forma técnica e clinica, relatando os medicamentos ja utilizados pela
Autora.

13. Em carater informativo, ressalta-se que, conforme observado em consulta ao sitio
eletronico da CONITEC, atualmente encontra-se em atualizacdo o Protocolo Clinico para o
tratamento da Dor Cronica'’.

E o parecer.

Ao 1V Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niter6i do Estado
do Rio de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

PATRICIA FERREIRA DIAS COSTA VANESSA DA SILVA GOMES
Farmacéutica Farmacéutica
CRF-RJ 23437 CRF- RJ 11538
ID.: 4353230-6 Mat. 4.918.044-1

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

YBRASIL. Ministério da Saide. Comissdo Nacional de Incorporagio de Tecnologias no Sistema Unico de Sadde. Protocolos e
Diretrizes do Ministério da Satde. Disponivel em: <http://conitec.gov.br/pcdt-em-elaboracao>. Acesso em: 12 jan. 2022.
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