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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 1275/2023
Rio de Janeiro, 21 junho de 2023.

Processo  n°  0805080-62.2023.8.19.0207,
ajuizado por| ,
representada por| ].

O presente parecer visa atender a solicitacéo de informagdes técnicas do 1° Juizado
Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro, quanto ao produto
Canabidiol (CBD) 50mg/ml + Tetra-hidrocanabinol (THC) 1,5mg/ml frasco de 30ml (Nabix®
1.500).

| - RELATORIO

1. De acordo com os documentos medicos da Clinica da Coluna e da Dor (Num.
59110066 - Pag. 1; Num. 59110068 - P4g. 1) emitidos em 16 de novembro de 2022 e 20 de margo
de 2023 pelo médico ], a Autora, apresenta

quadro de deméncia ndo especificada na doenca de Alzheimer. A Requerente vem fazendo uso
regular com diversos outros farmacos, isolados ou associados, podendo citar alguns deles como:
diazepam, gabapentina, risperidona, donepezila e memantina, sem obter sucesso. Nos ultimos meses
foi medicada com Canabidiol (CBD) 50mg/ml + Tetra-hidrocanabinol (THC) 1,5mg/ml frasco
de 30ml (Nabix® 1.500), 02 vezes ao dia, totalizando 12 frascos ao ano, com excelentes resultados,
nado obtido com os farmacos anteriores. Diante dos fatos, urge que se mantenha de forma ininterrupta
e urgente o uso Canabidiol (CBD) 50mg/ml + Tetra-hidrocanabinol (THC) 1,5mg/ml frasco de
30ml (Nabix® 1.500). Classificagdo Internacional de Doengas (CID-10), citada: F00.9 - Deméncia
nédo especificada na doenca 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 Consolidacdo 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, dispde,
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 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 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 a Sadde no ambito
do Sistema Unico de Satde.
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5. A Deliberacdo 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
Relacdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberagéo 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.

7. A Deliberacdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberagdo CIB
n° 5.743 de 14 de margo de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados ao
Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica.

8. A Resolugdo 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
legislagdes supramencionadas.

9. O produto Canabidiol (CBD) 50mg/ml + Tetra-hidrocanabinol (THC) 1,5mg/mi
frasco de 30ml (Nabix® 1.500) esta sujeito a controle especial, de acordo com a Portaria SVS/MS n°
344, de 12 de maio de 1998, e suas atualiza¢Oes. Portanto, a dispensacdo deste esta condicionada a
apresentacao de receituario adequado.

10. A Resolugdo RDC n° 327, de 9 de dezembro de 2019, dispbe sobre os procedimentos
para a concessdo da Autorizagdo Sanitéria para a fabricagdo e a importacéo, bem como estabelece
requisitos para a comercializag&o, prescricdo, a dispensagéo, 0 monitoramento e a fiscalizacdo de
produtos de Cannabis para fins medicinais, e da outras providéncias.

11. A Resolucdo RDC n° 660 de 30 de margo de 2022, define os critérios e 0s
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 saude.

DO QUADRO CLINICO

1. A deméncia é uma sindrome clinica decorrente de doenca ou disfuncéo cerebral, de
natureza cronica e progressiva, na qual ocorre perturbacédo de multiplas fun¢des cognitivas, incluindo
memoria, atencdo e aprendizado, pensamento, orientacdo, compreensdo, célculo, linguagem e
julgamento. O comprometimento das fungBes cognitivas é comumente acompanhado, e
ocasionalmente precedido, por deterioracdo do controle emocional, comportamento social ou
motivacdo. A deméncia produz um declinio aprecidvel no funcionamento intelectual que interfere
com as atividades diarias, como higiene pessoal, vestimenta, alimentacgao, atividades fisioldgicas e
de toalete.

2. A doenca de Alzheimer é um transtorno neurodegenerativo progressivo e fatal que
se manifesta por deterioragdo cognitiva e da memoria, comprometimento progressivo das atividades
de vida diaria e uma variedade de sintomas neuropsiquiatricos e de alteracbes comportamentais. Esta

1 BRASIL. Ministério da Salde. Secretaria de Atengio a Satide. Departamento de Atencao Basica. Envelhecimento e salide da pessoa
idosa. Cadernos de Atengdo Bésica, n. 19, 2006. 192p. Disponivel em:
<http://189.28.128.100/dab/docs/publicacoes/cadernos_ab/abcad19.pdf>. Acesso em: 21 jun. 2023.
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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 distlrbios graves de linguagem e fica restrito ao leito®.

DO PLEITO

1. Os produtos derivados da planta Cannabis sativa exercem amplo espectro de agdo
sobre a atividade fisiolégica normal. Entre elas destacam-se a¢BGes sobre a esfera cognitiva e
psicologica, incluindo uma marcada sensagdo de euforia, relaxamento e sedagdo. Entre as potenciais
acOes da administracdo de compostos canabinoides estdo o aparecimento de efeitos analgésicos,
antieméticos, acOes sobre a atividade muscular, efeitos cardiovasculares, neuroendécrino,
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 Canabidiol (CBD) é um dos componentes farmacologicamente ativos da
Cannabis sativa e tem como caracteristicas ndo ser psicoativo (ndo causa alteragdes 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
neuroldgicos, entre outros. Ele atua imitando a agdo de substancias enddgenas que modulam o nosso
sistema endocanabinoide, o qual, por sua vez, é responsavel por manter a homeostase do organismo
e manutencdo da salide em geral®.

3. O tetrahidrocanabinol (THC) atua no sistema canabindide do cérebro, que parece
ser modulado por “canabindides endogenos’™.

111 - CONCLUSAOQO

1. Trata-se de Autora, 60 anos, com quadro de deméncia néo especificada na doenca
de Alzheimer, j& fez uso de alguns medicamentos sem sucesso, incluindo diazepam, gabapentina,
risperidona, donepezila e memantina, com pedido de Canabidiol (CBD) 50mg/ml + Tetra-
hidrocanabinol (THC) 1,5mg/ml frasco de 30ml (Nabix® 1.500).

2. No que tange ao uso do produto pleiteado no tratamento do Alzheimer, verificou-se
que em pacientes em estagio avancado de Alzheimer, os produtos de cannabis podem melhorar a
ingestdo de alimentos, a qualidade do sono e diminuir a agitacdo. Os pacientes receberam o
canabidiol por apenas um curto periodo de tempo, assim, ndo foi investigado se o canabidiol afeta a
memoria e a cognicdo. Entretanto, estudos adicionais sdo necessarios para investigar os efeitos

2 BRASIL. Ministério da Saude. Secretaria de Atengdo a Salde. Portaria conjunta n° 13, de 28 de novembro de 2017. Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas da Doenca 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: 21 jun. 2023.

3 INOUYE, 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:
21 jun. 2023.

4 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: 21 jun. 2023.

5 ABE - Associagdo 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: 21 jun. 2023.

® Uso Medicinal do Canabidiol. Disponivel em: <https://www.crfsp.org.br/images/stories/revista/rf135/rf135.pdf>. Acesso em: 21 jun.
2023.

’ Crippa JA et al. Efeitos cerebrais da maconha — resultados dos

estudos de neuroimagem. Rev Bras Psiquiatr. 2005;27(1):70-8.
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cognitivos de longo prazo do THC ou compostos semelhantes ao THC na doenca de Alzheimer,
assim como uma visdo adicional dos efeitos da cannabis na cogni¢do em pacientes com doenca de
Alzheimer 89,

3. Considerando o exposto, na presente data ndo foi verificada evidéncia cientifica
robusta que possibilite inferir acerca da eficacia e segurancga da utilizagdo do Canabidiol +
Tetra-hidrocanabinol no tratamento de pacientes com doenca de Alzheimer.

4, Ressalta-se que a substancia Canabidiol + Tetra-hidrocanabinol ndo foi analisada
pela Comissdo Nacional de Incorporagédo de Tecnologias no SUS — CONITEC para deméncia na
doenca de Alzheimer?,

5. No que tange a disponibilizacdo pelo SUS do produto pleiteado, insta mencionar que
o Canabidiol (CBD) 50mg/ml + Tetra-hidrocanabinol (THC) 1,5mg/ml frasco de 30ml (Nabix®
1.500) ndo integra nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e
Especializado) dispensados através do SUS, no ambito do Municipio e do Estado do Rio de Janeiro.

6. Salienta-se que o pleito Canabidiol (CBD) 50mg/ml + Tetra-hidrocanabinol
(THC) 1,5mg/ml frasco de 30ml (Nabix® 1.500) trata-se de produto importado. Os critérios e os
procedimentos para a importacao dos produtos derivados de Cannabis estdo definidos na Resolugéo
RDC n° 660, de 30 de margo de 2022.

7. A Anvisa aprovou a concessao da Autorizacdo Sanitaria para a fabricacdo e a
importacdo, bem como estabelece requisitos para a comercializacéo, prescrigéo, a dispensacéo, o
monitoramento e a fiscalizagdo de produtos de Cannabis para fins medicinais, através da Resolugéo
da Diretoria Colegiada — RDC N° 327, de 9 de dezembro de 2019!. Cadastrando tais produtos
como fitofdrmacos e ndo como medicamentos .

8. Ressalta-se que de acordo com a RDC N° 327, a prescri¢do do produto de Cannabis
com concentragdo de THC até 0,2%, devera ser acompanhada da notificagdo de receita “B” e o
Canabidiol podera ser prescrito quando estiverem esgotadas outras op¢des terapéuticas disponiveis
no mercado brasileiro. A indicacdo e a forma de uso dos produtos & base de Cannabis sdo de
responsabilidade do médico assistente?®.

9. Ressalta-se que até 0 momento ndo foi registrado como medicamento, Canabidiol
com indicacdo para a doenga gue acomete a Autora.

10. Para 0 manejo da Doencga de Alzheimer, o Ministério da Saude publicou a Portaria
conjunta n° 13, de 28 de novembro de 2017, a qual dispde sobre o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas da Doenca de Alzheimer 2. Por conseguinte, a Secretaria de Estado de Salde do Rio de
Janeiro (SES/RJ) disponibiliza, atualmente, por meio do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica (CEAF), os seguintes medicamentos: Donepezila 5mg e 10mg (comprimido),
Galantamina 8mg, 16mg e 24mg (cépsulas de liberacdo prolongada), Rivastigmina 1,5mg, 3,0mg,

8 SURYADEVARA U, BRUIINZEEL DM, NUTHI M, JAGNARINE DA, TANDON R, BRUIJNZEEL AW. Pros and Cons of Medical Cannabis use by
People with Chronic Brain Disorders. Curr Neuropharmacol. 2017;15(6):800-814. Disponivel em:
<https://www.ncbi.nIm.nih.gov/pmc/articles/PMC5652027/>. Acesso em: 21 jun. 2023.

SLIM K, SEE YM, LEE J. A Systematic Review of the Effectiveness of Medical Cannabis for Psychiatric, Movement and Neurodegenerative Disorders.
Clin Psychopharmacol Neurosci. 2017 Nov 30;15(4):301-312. Disponivel em: <https://www.ncbi.nIm.nih.gov/pmc/articles/PMC5678490/>. Acesso em: 21
jun. 2023.

10 BRASIL. Ministério da Salde. Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Tecnologias demandadas.
Disponivel em: <http://conitec.gov.br/tecnologias-em-avaliacao>. Acesso em: 21 jun. 2023.

1Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC N° 327, de 9 de dezembro de 2019. Dispde sobre os procedimentos para a concessao da
Autorizagdo Sanitéria para a fabricacéo e a importagdo, bem como estabelece requisitos para a comercializagdo, prescrigdo, a
dispensagdo, 0 monitoramento e a fiscalizagdo de produtos de Cannabis para fins medicinais, e d& outras providéncias. Disponivel em:
<http://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-da-diretoria-colegiada-rdc-n-327-de-9-de-dezembro-de-2019-232669072>. Acesso em:
21 jun. 2023.

# NatJus .



Secretaria de
Saude

o

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Acles de Salde

4,5mg, 6,0mg (capsulas), 2,0mg/mL (solugdo oral) e 9mg, 18mg (adesivo transdérmico) e Cloridrato
de Memantina 10mg (c&psula de liberacéo controlada).

1. Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestdo da Assisténcia Farmacéutica
— HORUS, consta que a Autora ndo possui cadastrado no CEAF para a retirada dos medicamentos
disponibilizados.

12. Em documentos médicos foi mencionado que a Demandante fez uso de diversos
outros farmacos, isolados ou associados, podendo citar alguns deles como: diazepam, gabapentina,
risperidona, donepezila e memantina, sem obter sucesso. Contudo, ndo foram mencionados 0s
medicamentos rivastigmina e galantamina, dessa forma esse Nucleo ndo pode afirmar que foram
esgotadas as alternativas terapéuticas padronizadas no SUS.

13. Caso 0 médico assistente considere pertinente o uso da rivastigmina e galantamina,
e caso a Autora perfaca os critérios estabelecidos no Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da
Doenca de Alzheimer, para ter acesso aos medicamentos padronizados no referido PCDT, o
representante da Autora deverd efetuar cadastro no CEAF comparecendo a Rua Julio do Carmo, 175
— Cidade Nova (ao lado do metrd da Praca Onze) de 22 a 62 das 08:00 as 17:00 horas, portando a
seguinte documentacdo: Original e Copia de Documento de Identidade ou da Certiddo de
Nascimento, Cépia do CPF, Cdpia do Cartdo Nacional de Saude/SUS, Copia 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¢cdo do medicamento feita pelo
nome 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 o laudo médico sera
substituido pelo Laudo de Solicitacao que devera conter a descricdo do quadro clinico do paciente,
mencgdo expressa do diagnostico, tendo como referéncia os critérios de inclusdo previstos nos
Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas — PCDT do Ministério da Salde, 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.

E o parecer.

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

ALINE PEREIRA DA SILVA KARLA SPINOZA C. MOTA
Farmacéutica Farmacéutica
CRF- RJ 13065 CRF- RJ 10829
ID. 4.391.364-4 ID. 652906-2

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