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PARECER TECNICO/SES/SI/INATJUS N° 1525/2022
Rio de Janeiro, 14 de julho de 2022.

Processo n° 0808999-29.2022.8.19.0002,
ajuizado por | | -

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas da 9% Vara
Civel da Comarca de Niter6i do Estado do Rio de Janeiro quanto ao fitomedicamento Canabidiol
(CBD) 100mg/ml + Tetra-hidrocanabinol (THC) 3mg/ml frasco de 100ml (Nabix® 10.000).

| - RELATORIO

1. De acordo com os documentos médicos acostados ao processo laudo médico (Num.
20986275  Pag. 1) e receituario médico (Num. 20986276 Pag. 1) emitidos em impresso da
Qualimedi Policlinica pelo médico | | em 03 de fevereiro de 2022 e
Autorizacdo de importacdo da ANVISA (Num. 20986277_Pag. 1/2), a Autora, 69 anos, apresenta
poliartralgia associada ao LUpus Eritematoso Sistémico (LES) em uso de Hidroxicloroquina
(Reuquinol®). Foi prescrito fitomedicamento Canabidiol (CBD) 100mg/ml + Tetra-
hidrocanabinol (THC) 3mg/ml frasco de 100ml (Nabix® 10.000) na posologia de 2ml via oral de
12 em 12 horas. Classificacdo Internacional de Doengas (CID-10) citadas: M32.1 - LuUpus
eritematoso disseminado (sistémico) com comprometimento de outros 6rgdos e sistemas;
M79.7 - Fibromialgia.

11 — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagdo n° 2/GM/MS, de 28 de
setembro de 2017 e na Resolugdo 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: 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 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 & Salde no
ambito do Sistema Unico de Sadde.
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5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona o0s
medicamentos disponiveis no dmbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. 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 &mbito
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 Deliberagdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberacéao
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.

8. No tocante ao Municipio de Niteréi, em consonancia com as legislacdes
mencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relacdo Municipal de
Medicamentos Essenciais (“REMUME-Niter6i”). Foi realizada em 2021, revisdo e atualizacdo da
REMUME, sendo publicada em 31 de margo/2021, no diario oficial do municipio.

9. A Resolugdo RDC n° 327, de 9 de dezembro de 2019, dispde sobre os
procedimentos para a concessdo da Autorizacdo Sanitaria para a fabricacdo e a importacdo, 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 da outras providéncias.

10. A Resolugdo RDC n° 335, de 24 de janeiro de 2020 e a Resolugdo RDC n° 570, de
06 de outubro de 2021, definem os critérios e 0s 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 Resolucdo RDC N° 660 de 30 de marco de 2022 define os critérios e 0s
procedimentos para a importacdo de Produto derivado de Cannabis, por pessoa fisica, para uso
proprio, mediante prescri¢do de profissional legalmente habilitado, para tratamento de saude.

12. O produto CDB + THC esta sujeito a controle especial, de acordo com a Portaria
SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998 e suas atualizages. Portanto, a dispensacdo deste esta
condicionada a apresentacgdo de receituario adequado.

DO QUADRO CLINICO

1. O Lupus Eritematoso Sistémico (LES) é uma doenca inflamatdria cronica de
origem autoimune sistémica caracterizada pela producdo de autoanticorpos, formacao e deposicao
de imunocomplexos, inflamacdo em diversos 6rgdos e dano tecidual. A etiologia do LES
permanece ainda pouco conhecida, porém sabe-se da importante participacdo de fatores hormonais,
ambientais e genéticos para o surgimento da doenca. As caracteristicas clinicas sdo polimorficas e a
evolugdo costuma ser crbnica, com periodos de exacerbacdo e remissdo. A doenga pode cursar com
sintomas constitucionais, manifestacbes mucocutaneas, hematologicas, articulares, inflamacGes das
membranas (serosites), inflamacdo nos rins (nefrite), inflamacdo dos vasos (vasculite), miosite,
alteracdes neuropsiquiatricas e menos comumente, hipertensdo pulmonar e pneumonite lipical.

! BRASIL. Ministério da Saude. Portaria n° 100, de 7 de fevereiro de 2013. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do
Lapus Eritematoso Sistémico. Disponivel em: <http://conitec.gov.br/images/Protocolos/LupusEritematoso_Sistemico.pdf>. Acesso em:
13 jul. 2022.
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2. A dor € conceituada como uma experiéncia sensorial e emocional desagradavel e
descrita em termos de lesbes teciduais reais ou potenciais. A dor é sempre subjetiva e cada
individuo aprende e utiliza este termo a partir de suas experiéncias. A dor, de um modo geral, leva
0 individuo a manifestar sintomas como alteracGes nos padrdes de sono, apetite e libido,
manifestacGes de irritabilidade, alteracbes de energia, diminuicdo da capacidade de concentragéo,
restrigdes na capacidade para as atividades familiares, profissionais e sociais. A dor pode ser aguda
(duracdo inferior a 30 dias) ou cronica (duracdo superior a 30 dias), sendo classificada segundo seu
mecanismo fisiopatoldgico em trés tipos: nociceptivo (ocorre por ativacao fisiolgica de receptores
de dor e esté relacionada a leséo de tecidos 6sseos, musculares ou ligamentares), neuropatico (dor
em que existe lesdo ou disfungéo de estruturas do sistema nervoso periférico ou central) e mista
(dor com escore entre 8 e 16 pontos na escala de dor LANSS, indicando lesdo simultanea de nervos
e tecidos adjacentes, como ocorre na génese da dor oncolégica, dor ciatica e sindrome do tanel do
carpo). Em razdo da grande prevaléncia e da dificuldade de classificagdo dos tipos de dor
nociceptiva ou neuropatica, as dores miofascial e fibromialgica sdo classificadas separadamente.
Nos individuos com dor crénica, a persisténcia da dor prolonga a existéncia desses sintomas,
podendo exacerba-los. Um dos critérios diagndsticos para pesquisa em dor crbnica ndo oncoldgica,
preconizado pela taxonomia da “International Association for Study Pain” (IASP), é a duragdo de
seis meses?.

3. A Fibromialgia pode ser definida como uma sindrome dolorosa crénica, ndo
inflamatéria, 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
psicoldgicos acompanham cerca de 1/3 destes pacientes®.

4. A dor poliarticular (poliartralgia) pode comprometer varias articulacbes em
momentos diferentes. As articulagdes podem simplesmente estar doloridas (artralgia) ou também
inflamadas (artrite). A inflamacdo das articulagBes costuma apresentar calor, edema (por causa do
liquido intra-articular, ou derrame) e, raramente, eritema. A dor pode ocorrer somente com 0 USO
ou em repouso®.

DO PLEITO

1. Os produtos derivados da planta Cannabis sativa exercem amplo espectro de agéo
sobre a atividade fisiolégica normal. Entre elas destacam-se a¢BGes sobre a esfera cognitiva e
psicologica, incluindo uma marcada sensacdo de euforia, relaxamento e sedacdo. Entre as
potenciais acfes da administragdo de compostos canabinoides estdo o aparecimento de efeitos
analgésicos, antieméticos, acOes sobre a atividade muscular, efeitos cardiovasculares,
neuroenddcrino, imunomoduladores e antiproliferativos, entre outros. A planta cannabis sativa

2 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: 13 jul.
2022.

3 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: 13 jul. 2022.

4 VILLA-FORTE, A. Dor poliarticular. Disponivel em: <https://www.msdmanuals.com/pt-br/profissional/dist%C3%BArbios-dos-
tecidos-conjuntivo-e-musculoesquel%C3%A9tico/dor-articular-e-periarticular/dor-
poliarticular#:~:text=A%20dor%20poliarticular%20(poliartralgia)%20compromete,v%C3%Alrias%20articula%C3%A7%C3%B5es%2
0em%?20momentos%20diferentes.>. Acesso em: 13 jul. 2022.
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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 canabindide do cérebro, que parece
ser modulado por “canabindides enddgenos”. Nos ultimos anos, ocorreu um aumento de interesse
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 doengas cardiovasculares®.

3. O Canabidiol (CBD) é um dos componentes farmacologicamente ativos da
Cannabis sativa e tem como caracteristicas ndo ser psicoativo (ndo causa alteracdes
psicosensoriais), ter baixa toxicidade e alta tolerabilidade em seres humanos e animais’. Seu uso
fornece alivio para uma ampla variedade de sintomas, incluindo dor, ndusea, ansiedade, inflamagéo
e disturbios neuroldgicos, entre outros. Ele atua imitando a acdo de substancias endogenas que
modulam o nosso sistema endocanabinoide, o qual, por sua vez, é responsavel por manter a
homeostase do organismo e manutencao da satde em geral.

4. O CBD + THC (Nabix® 10.000) ¢ um produto fitoterapico obtido do éleo natural
de Hemp e fabricado em é&rea farmacéutica. Nabix contém quantidades fixas (associacdo
farmacéutica) dos ativos Canabidiol (CBD) e Tetraidrocanabinol (THC), acompanhados de um
espectro completo de canabindides formado por quantidades reduzidas de CBG, CBC, CBN e
CBDVA, e um espectro de compostos naturais conhecidos por terpenos. A formulagdo é em 6leo
natural do Hemp, sabor natural, levemente floral, sem adicéo de flavorizantes ou conservantes®.

111 - CONCLUSAOQO

1. Inicialmente, cumpre esclarecer que o fitofarmaco Canabidiol de uso medicinal
recebeu autorizacdo da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA para ser
comercializado em territério nacional, através da Resolucédo da Diretoria Colegiada — RDC N° 327,
de 9 de dezembro de 2019, classificado como produto a base de Cannabis'®. Segundo o folheto
informativo registrado na ANVISA, o0 uso do Canabidiol é admitido quando ha uma condicdo
clinica definida em gue outras opcBes de tratamento estiverem esgotadas e que dados cientificos
sugerem que a Cannabis pode ser eficaz??.

% 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: 13 jul. 2022.

® 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, Sdo Paulo, v. 27, n. 1, p. 70-78, 2005. DOI: 10.1590/s1516-
44462005000100016. Acesso em: 13 jul. 2022.

7 ABE - Associacdo 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: 13 jul. 2022.

8 FarmaUSA Medicamentos Importados. NABIX 10.000. Disponivel em: <https://www.urbanbox.biz/about-m.php?id=11>. Acesso em:
13 jul. 2022.

® Resolugao da Diretoria Colegiada - RDC N° 327, de 9 de dezembro de 2019. Dispde sobre os procedimentos para a concessio da
Autorizagio Sanitéria para a fabricacéo e a importagdo, bem como estabelece requisitos para a comercializagdo, prescrigdo, a
dispensagdo, o monitoramento e a fiscalizacdo de produtos de Cannabis para fins medicinais, e da 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:
06 jul. 2022.

10 BRASIL. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Consultas. Produtos de Cannabis. Canabidiol. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/cannabis/g/?substancia=25722>. Acesso em: 06 jul. 2022.

11 BRASIL. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Consulta registro de produtos. Canabidiol Prati-Donaduzzi.
Disponivel em: <https://consultas.anvisa.gov.br/#/cannabis/25351165774202088/?substancia=25722>. Acesso em: 06 jul. 2022.
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2. Cabe informar que o Canabidiol (CBD) 100mg/ml + Tetra-hidrocanabinol
(THC) 3mg/ml frasco de 100ml (Nabix® 10.000) ndo apresenta registro na Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), trata-se de produto importado.

3. Ressalta-se que o Canabidiol (CBD) 100mg/ml + Tetra-hidrocanabinol (THC)
ndo foi analisado pela Comissdo Nacional de Incorporagédo de Tecnologias no SUS - CONITEC
para o tratamento da dor cronica, poliartralgia, fibromialgia e LUpus Eritematoso Sistémico e,
consequentemente, ndo_integra nenhuma lista oficial de dispensacdo no SUS no ambito do
Municipio de Niter6i e do Estado do Rio de Janeiro.

4. N&o ha registrado na Anvisa medicamento a base de Canabidiol + THC para o
tratamento das doengas da Autora.

5. Dessa forma, para que fosse possivel avaliar a indicagdo do THC + CBD (Nabix®
10.000) no tratamento do quadro clinico que acomete a Autora, foi realizada busca na literatura
cientifica. Contudo, ndo foram encontrados estudos relevantes que abordassem o tema.
Considerando o exposto, conclui-se gue ndo h4 evidéncias cientificas robustas gue embasem o
uso de produtos derivados de Cannabis para o0 manejo do quadro clinico da Autora.

9. Quanto a importacdo de Produto derivado de Cannabis, por pessoa fisica, para uso
préprio, mediante prescricdo de profissional legalmente habilitado para tratamento de salde, esta
autorizada por meio da Resolucdo RDC n° 660, de 30 de margo de 2022,

10. Para os pacientes com manifestacdes articulares, conforme o Protocolo Clinico
do Lupus Eritematoso Sistémico (LES)!, o tratamento geralmente é feito com anti-inflamatérios
ndo-esteroides (AINES), antimalaricos ou glicocorticoides (GC). Nos casos refratarios, pode-se
optar por Metotrexato (MTX). Por conseguinte, sdo disponibilizados no SUS:

e Na Atencdo Basica, conforme REMUME-Niter6i (2021): glicocorticoides [dexametasona
4mg comprimido e prednisona (comprimidos de 5mg e 20mg) ] e anti-inflamatdrios néo-
esteroides [Ibuprofeno (nas apresentagdes 200mg e 600mg comprimido) ];

e Pela Secretaria de Estado de Salde do Rio de Janeiro (SES/RJ), através do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF): imunossupressores [micofenolato de
sodio 360mg comprimido; micofenolato de mofetila 500mg comprimido; metotrexato (nas
apresentacdes 25 MG/ML solucdo injetavel 2ML; 2,5mg comprimido), ciclosporina (nas
apresentacdes 25mg, 50mg, 100mg comprimido; 100mg/ml solugdo oral)] e antimalarico
(hidroxicloroquina 400mg comprimido).

11. Neste contexto, cabe resgatar o relato médico (Num. 20986275 P4ag. 1) a Autora
faz uso de Hidroxicloroquina (Reuquinol®), contido no Protocolo clinico do LES. Contudo, ndo ha
descricdo de uso dos medicamentos preconizados aos pacientes com manifestacdes articulares.
Assim, entende-se que ndo foram esgotadas todas as opcGes terapéuticas fornecidas pelo SUS.

12. Considerando 0 exposto, recomenda-se _ao médico assistente que avalie a
possibilidade de uso pela Autora dos medicamentos preconizados pelo SUS para o manejo da
LES com manifestacdes articulares. Caso a referida substituigdo seja plausivel:

= Para se ter acesso aos medicamentos da Atencdo Bésica a Autora ou 0 seu representante
legal devera comparecer a uma unidade basica de salde mais proxima de sua residéncia,
portando receituario atualizado, a fim de obter esclarecimentos acerca da sua
disponibilizacéo.
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= Para ter acesso aos medicamentos do CEAF, perfazendo os critérios do PCDT do LES, a
Autora ou o seu representante legal devera efetuar cadastro no CEAF, dirigindo-se a a
Policlinica Regional Carlos Antonio da Silva, situada na Avenida Jansem de Mello, s/n° -
Sdo Lourenco, Niter6i (Telefone: 2126229331), de 2% a 62 das 08:00 as 17:00 horas,
portando: Documentos pessoais: Original e Cépia de Documento de ldentidade ou da
Certiddo de Nascimento, Cépia do CPF, Cdpia do Cartdo Nacional de Saide/SUS e Copia
do comprovante de residéncia. Documentos médicos: Laudo de Solicitacdo, Avaliacdo e
Autorizagdo 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 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 NO0344/98). Nesse caso, 0 médico_assistente deve
observar gue o laudo médico serd substituido pelo Laudo de Solicitacéo, avaliacdo e
autorizacao de medicamentos (LME), o qual devera conter a descri¢do do quadro clinico
do paciente, mengdo expressa do diagnostico, tendo como referéncia os critérios de
inclusdo previstos nos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas - PCDT do Ministério
da Salde.

E o parecer.

A 92 Vara Civel 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
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