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O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacGes técnicas do IV
Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niterdi do Estado do Rio de Janeiro quanto
ao produto Canabidiol 50mg/mL.

| - RELATORIO

1. Para elaboracdo do presente parecer técnico, foi considerado o Laudo médico
padrdo para pleito judicial de medicamentos (fls. 28 a 30), emitido em 21 de julho de 2022, pela
médicay 1. Em suma, trata-se de Autora, 91 anos,
portadora de Doenca de Alzheimer avangada. Apresenta intensa agitagdo psicomotora, mesmo em
doses otimizadas de antipsicoticos. Foi prescrito Canabidiol para melhora da agitacdo
psicomotora. Tal medicagdo ndo é imprescindivel ao tratamento da doenga. Foi informado que n&o
h& prazo de urgéncia para inicio da ingestdo do medicamento prescrito. Foi mencionada a
Classificago Internacional de Doencas (CID-10): G30 - Doenga de Alzheimer.

11 - ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolida¢éo 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 execucdo do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica no &mbito do SUS.

4, A Portaria n® 2.979, de 12 de novembro de 2019, institui o Programa Previne
Brasil, que estabelece o novo modelo de financiamento de custeio da Atencdo Priméria & Saude no
ambito do Sistema Unico de Saude.

5. A Deliberagdo CIB-RJ n° 1589, 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).

6. A Deliberagdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispbe 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
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de Medicamentos Essenciais do Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio
de Janeiro.

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

8. No tocante ao Municipio de Tangua em consonancia com as legislacBes
supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relacdo Municipal de
Medicamentos Essenciais, REMUME 2014.

9. Através da RDC n° 327 de 9 de dezembro de 2019, a ANVISA regulamenta procedimentos
para a concessdo da autorizacdo sanitéria para a fabricagdo e a importacéo, bem como estabelece
requisitos para a comercializagdo, prescricdo, a dispensacdo, o monitoramento e a fiscalizacdo de
produtos de Cannabis para fins medicinais, e da outras providéncias.

10. A Resolucdo 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
prescricdo de profissional legalmente habilitado, para tratamento de salde.

11. A substancia Canabidiol esté sujeita a controle especial, de acordo com a Portaria SVS/MS
n° 344, de 12 de maio de 1998, e atualizagdes. Portanto, a dispensacéo deste estd condicionada a
apresentacao de receituario adequado.

DO QUADRO CLINICO

1. A doenca de Alzheimer é um transtorno neurodegenerativo progressivo e fatal que
se manifesta por deterioracdo cognitiva e da memoria, comprometimento progressivo das
atividades de vida diaria e uma variedade de sintomas neuropsiquiatricos e de alteracdes
comportamentais. Esta patologia se instala, em geral, de modo insidioso e se desenvolve lenta e
continuamente por varios anos!. A medida que a doenca progride, o paciente passa a ter
dificuldades para desempenhar tarefas simples, como utilizar utensilios domésticos, vestir-se,
cuidar da prépria higiene e alimentacdo. Na fase final, o idoso apresenta distdrbios graves de
linguagem e fica restrito ao leito?.

DO PLEITO

1. A Cannabis medicinal ¢ o uso medicinal da planta e seus componentes para
tratamento médico a partir de alguns componentes ativos com acdo farmacologica, e tem sido
usada por milénios. Os principais componentes usados sdo o §9-tetrahydrocannabinol (THC),
principal componente com acéo psicoativa no sistema nervoso central (SNC), e o canabidiol
(CBD), acidos canabinoides, canabinol, canabigerol e canabivarinas, componentes com acao
farmacoldgica no SNC, porém sem acéo psicoativa. A concentracdo e qualidade de THC e CBD
dependem da linhagem da planta e da sua forma de cultivo?®.

1 BRASIL. Ministério da Salde. Secretaria de Atencdo a Saude. Portaria conjunta n° 13, de 28 de novembro de 2017. Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas da Doencga de Alzheimer. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/portaria-
conjunta-13-pcdt-alzheimer-atualizada-em-20-05-2020.pdf >. Acesso em: 26 set. 2022.

2INOUYE, K.; PEDRAZZANI, E. S.; PAVARINI, S. C. I. Influéncia da doenca de Alzheimer na percepgéo de qualidade de vida do
idoso. Revista da Escola de Enfermagem, v. 44, n. 4, 2010. Disponivel em: <http://www.scielo.br/pdf/reeusp/v44n4/34.pdf>. Acesso em:
26 set. 2022.

3 Brazilian Journal of Anesthesiology. Cannabis medicinal. Disponivel em: https://www.bjan-
sha.org/article/10.1016/j.bjane.2021.02.056/pdf/rba-71-3-306-trans1.pdf. Acesso em 29 set. 202
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111 - CONCLUSAO

1. O produto Canabidiol teve seu registro aprovado na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria — ANVISA, através da Resolucdo da Diretoria Colegiada — RDC N° 327, de 9
de dezembro de 2019°, 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 que 0,2% de tetrahidrocanabinol
(THC).

2. O produto Canabidiol 50mg/mL possui registro na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitéaria (Anvisa). O Canabidiol 50mg/mL néo foi analisado pela Comissdo Nacional
de Incorporacéo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Assim, o produto ndo é padronizado em
nenhuma lista oficial de medicamentos dispensados através do SUS (Componentes Basico,
Estratégico e Especializado), no &mbito do municipio de Tangua e do Estado do Rio de Janeiro.

3. Quanto a indicacdo, cabe dizer que os produtos derivados de Cannabis néo
apresentam indicacdo especifica de uso. As pesquisas apontam que a eficacia da cannabis para o
tratamento da doenca de Alzheimer pode estar relacionada a dois dos principais canabindides
encontrados na planta, o Canabidiol e o tetrahidrocanabinol (THC) que reduzem o acUmulo de
placas beta-amiloides. Por meio da avaliagdo dos documentos de depositos de patente e dos artigos
cientificos publicados a respeito da tematica, constata-se que hd um amplo interesse em relacéo ao
uso de derivados de Cannabis para o tratamento de deméncias, principalmente no caso do
Alzheimer?,

4. Contudo, no momento, conclui-se que ainda ndo ha evidéncias cientificas
robustas que embasem o uso de produtos derivados de Cannabis para 0 manejo da Doenga de
Alzheimer.

5. O Ministério da Saude publicou o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
(PCDT) para o manejo da Doenga de Alzheimer, no qual estéo listados medicamentos utilizados
no tratamento da referida doenca, disponibilizados pela Secretaria de Estado de Salde do Rio de
Janeiro por meio do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica. Contudo,
considerando o relato médico entende-se que a Autora ja esta em tratamento para a doenga.

6. Por fim, quanto a solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro (fl.
20 e 21, item “VII”, subitens “b” e “e”) referente ao pr0V1mento de “...outros medicamentos,
produtos complementares e acessdrios que se fagam necessarios ao tratamento da moléstia da
Autora... ”, vale ressaltar que ndo é recomendado o fornecimento de novos itens sem emissao de
laudo que justifique a necessidade dos mesmos, uma vez que o uso irracional e indiscriminado de
medicamentos e tecnologias pode implicar em risco a saude.

E o parecer.

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

ALINE PEREIRA DA SILVA VANESSA DA SILVA GOMES FLAVIO AFONSO BADARO
Farmacéutica Farmacéutica Assessor-chefe
CRF- RJ 13065 CRF-RJ 11538 CRF-RJ 10.277
ID. 4.391.364-4 Mat. 4.918.044-1 ID. 436.475-02

4 Barbosa. M.G.A. et al. O uso do composto de Canabidiol no tratamento da doenga de Alzheimer (revisdo da literatura) Research,
Society and Development, v. 9, n. 8, e442986073, 2020 (CC BY 4.0) | ISSN 2525-3409 | DOI: http://dx.doi.org/10.33448/rsd-v9i8.6073.
Disponivel em: https://rsdjournal.org/index.php/rsd/article/download/6073/5023 Acesso em 29 set. 2022.
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