NOTA TECNICA N2 052/2023- NAT-JUS/SP

1. Identificacdo do solicitante

1.1.Solicitante
1.2. Origem: 12 Vara Federal de Limeira

1.3. Processo n? 5000658-92.2021.4.03.6333

1.4. Data da Solicita¢do: 11/01/2023

1.5. Data da Resposta: 19/01/2023

2. Paciente

2.1. Data de Nascimento/Idade: 15/02/1963 - 59 anos
2.2 Sexo: Masculino

2.3. Cidade/UF: S3o Paulo/SP

2.4. Histdrico da doenca: Parkinson Precoce - CID10 G20.

3. Quesitos formulados pelo(a) Magistrado(a)
1 - Considerando as condi¢des descritas no relatério médico acostado aos autos, a

parte autora se enquadra na especificacdo do publico-alvo descrito na bula do
medicamento?

R: Produtos com canabidiol estdo sendo estudados para tratar varias patologias, entre
ela a Doenca de Parkinson, que, segundo o laudo médico é a patologia do paciente,
porém nao ha conclusao definitiva sobre a real eficacia e também nao ha definicdo em
literatura sobre os pardmetros para se prescrever.

2 — Ha evidéncias cientificas que justifiquem o uso do medicamento para o tratamento
da doengca que acomete a parte autora? Em caso positivo, citar as evidéncias
cientificas.

R: respondido acima, favor, lista consta do item referéncias — 5.5, deste relatério

3- Justifica-se a alegacao de urgéncia noticiada na peti¢ao inicial?

R: Nao

4- O medicamento requerido é registrado na ANVISA?

R: por favor vide item 4.3

5 — Em caso negativo, ha pedido de registro do medicamento no Brasil? Se houver
pedido de registro, apresentar informacgoes sobre a tramita¢cao do pedido de registro
(data, fase em que se encontra, etc.);

R: ltem 4.3

6 — O medicamento pleiteado é registrado em renomadas agéncias de regulacdo no
exterior (ex. EUA, Unido Européia, Japao)? Em caso positivo quais?

7- O medicamento pode ser considerado 6rfio ou existem outras tecnologias
disponiveis no SUS, de eficacia comprovada cientificamente, sejam eles cirurgicos,
terapéuticos ou medicamentosos, que ainda ndao tenham sido ministrados a parte
autora e que se encontrem no rol dos recursos disponibilizados pelo SUS?



R: por favor itens 4.4 e 4.5

8 — 0 medicamento requerido é o Unico possivel para o tratamento da parte autora e,
portanto, pode ser considerado imprescindivel?

R: Nao

9 - E possivel que seja estabelecido um comparativo (custo x efetividade), entre o
medicamento indicado no item anterior e o medicamento pleiteado?

R: Sim, existem alternativas eficazes a custo bem menor e sem necessidade de
importacao.

10 — Quais os riscos caso a parte autora ndo utilize o medicamento requerido?

R: Continuar tratamento do PCDT.

11 - Ha algum posicionamento da CONITEC acerca do uso do medicamento requerido
para o tratamento da enfermidade que acomete a parte autora?

R: Ndo ha recomendacdo da Conitec para uso de canabidiol para tratar doenca de
Parkinson.

12 — Apresente outros elementos que considere importante para analise do caso:

13 — Ha evidéncias cientificas? R. vide disucssao

14 - Justifica-se a alegagao de urgéncia, conforme definicao de Urgéncia a Emergéncia
do CFM? R: ndo

4. Descricao da Tecnologia

4.1. Tipo da tecnologia: Medicamento

- USA.HEMP TINCTURE COMPLETE CBD OIL - 1500MG

(750MG CBD / 750MG DELTA 8) 50mg de CBD a cada dose de 1 ml USAR 1ML-3ML DE
8 EM 8H DURANTE DOIS ANOS 50 FRASCOS;

- USA.HEMP TINTURE CBD 6000 MG\60 ML USAR 1ML DE 8 EM 8H DURANTE DOIS
ANOS 30 FRASCOS.

4.2. Principio Ativo: CANABIDIOL

4.3. Registro na ANVISA: Em abril de 2020 a ANVISA autorizou a producao e
comercializacao do produto a base de Cannabidiol. O regulamento prevé que o comércio

sera feito exclusivamente mediante receita médica de controle especial. As regras
variam de acordo com a concentracdo de tetra-hidrocanabinol (THC). Nas formulacGes
com concentragdo de THC de até 0,2%, o produto devera ser prescrito por meio de
receituario tipo B, com numeracdo fornecida pela Vigilancia Sanitaria local e renovacdo
de receita em até 60 dias. Ja os produtos com concentracdes de THC superiores a 0,2%
s6 poderdo ser prescritos a pacientes terminais ou que tenham esgotado as alternativas
terapéuticas de tratamento. A permissdo de comercializacdo concedida pela Anvisa
(Agéncia de Vigilancia Sanitéria) ao canabidiol da Prati-Donaduzzi (200 mg/ml) ndo é
propriamente um registro, mas uma autorizacdo sanitdria. Ela tem 5 anos de validade e
nao pode ser estendida. em resolucao publicada no dia 22.abr.2020, no Diario Oficial.

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) publicou, dia 15/4/2021, a autorizacdo
de dois novos produtos a base de Cannabis. Os produtos aprovados foram solugdes de



uso oral a base de canabidiol nas concentracdes de 17,18 mg/mL e 34,36 mg/mL, com
até 0,2% de THC e, portanto, deverdo ser prescritos por meio de receituario tipo B.
Lista dos 23 produtos de Cannabis aprovados pela Anvisa até o momento, conforme
dispGe a RDC 327/2019. Destaca-se que, alguns sdo a base de extratos de Cannabis
sativa e outros do fitofarmaco canabidiol:

- Extrato de Cannabis sativa Greencare (160,32 mg/mL).

- Extrato de Cannabis sativa Mantecorp Farmasa (160,32 mg/mL).

- Extrato de Cannabis sativa Mantecorp Farmasa (79,14 mg/mL).

- Canabidiol Prati-Donaduzzi (20 mg/mL; 50 mg/mL e 200 mg/mL).

- Canabidiol NuNature (17,18 mg/mL).

- Canabidiol NuNature (34,36 mg/mL).

- Canabidiol Farmanguinhos (200 mg/mL).

- Canabidiol Verdemed (50 mg/mL).

- Canabidiol Belcher (150 mg/mL).

- Canabidiol Aura Pharma (50 mg/mL).

- Canabidiol Greencare (23,75 mg/mL).

- Canabidiol Verdemed (23,75 mg/mL).

- Extrato de Cannabis sativa Promediol (200 mg/mL).

- Extrato de Cannabis sativa Zion Medpharma (200 mg/mL).

- Extrato de Cannabis sativa Cann10 Pharma (200 mg/mL).

- Extrato de Cannabis sativa Greencare (79,14 mg/mL).

- Extrato de Cannabis sativa Ease Labs (79,14 mg/mL).

- Canabidiol Active Pharmaceutica (20 mg/mL).

- Canabidiol Ease Labs 100 mg/mL;

- Canabidiol Collect (20 mg/mL);

- Canabidiol Mantecorp Farmasa (23,75 mg/mL); e

- Extrato de Cannabis sativa Cannabr 10 mg/mL.

Cabe esclarecer que os produtos aqui listados foram analisados pela Anvisa unicamente
no que diz respeito a critérios minimos de regularidade do estabelecimento produtor e
distribuidor junto a autoridade competente em seu pais de origem para as atividades de
producao, distribuicdo ou comercializacdo, conforme determina o Art. 40 da RDC n°
660/2022, abaixo transcrito. Ressalta-se que se tratam de produtos sem registro na
Anvisa e que ndo tiveram sua eficacia, qualidade ou seguranca avaliada pela Agéncia.
Sua importacdo foi autorizada de forma excepcional, para uso préprio de pessoa fisica
previamente cadastrada na Agéncia.

4.4. O produto/procedimento/medicamento esta disponivel no SUS: Ndo

4.5. Descrever as op¢des disponiveis no SUS/Saude Suplementar: Existe um PCDT para
tratamento de Doenga de Parkinson.

Levodopa/carbidopa: comprimidos de 200/50 mg e 250/25 mg.



Levodopa/benserazida: comprimidos ou capsulas de 100/25 mg ou comprimido de
200/50 mg. Comprimidos de 100/25 mg sdo disponiveis na forma dispersivel, Ou seja,
de dilui¢ao em agua.

Bromocriptina: comprimidos de 2,5 mg.

Pramipexol: comprimidos de 0,125, 0,25 e 1 mg.

Amantadina: comprimidos de 100 mg.

Biperideno: comprimidos de 2 mg e comprimidos de liberacdo controlada de 4 mg.
Triexifenidil: comprimidos de 5 mg.

Selegilina: comprimidos de 5 mg e drdgea ou comprimido de 10 mg.

Tolcapona: comprimidos de 100 mg.

Entacapona: comprimidos de 200 mg.

Clozapina: comprimidos de 25 mg e 100 mg.

Rasagilina: comprimidos de 1mg.

4.6. Em caso de medicamento, descrever se existe Genérico ou Similar: Nao

4.7. Recomendacdes da CONITEC: Nao existe recomendacdo da Conitec quanto ao uso
de canabidiol para Doenga de Parkinson.

5. Discussdo e Conclusdo

5.1. Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia:

Estudos relatam melhora dos sintomas motores da doencga de Parkinson incluem tremor
de repouso, rigidez muscular, bradicinesia e acinesia, marcha parkinsoniana e reducao
na expressao facial. Dentre os sintomas ndao motores estdo a depressao, alteracdes
cognitivas, alteracdes da qualidade da voz e disturbios autonémicos.

Os eventos adversos sdao mais frequentes nos grupos de canabinoides quando
comparado ao placebo,porém, ndo hd indicacao de EA grave. Deve-se observar que ha
evidéncias de que o A -THC ndo pode ser utilizado em casos de esquizofrenia, psicose e
Transtorno de Ansiedade, por agravar os sintomas. S3o necessarias mais pesquisas para
caracterizar o impacto da cannabis medicinal nos transtornos mentais, em especial a
longo prazo.

5.2. Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia:
R: Melhora da sintomatologia e da qualidade de vida do paciente. Retardo na progressao
dos sintomas.

5.3. Parecer
() Favoravel
(x ) Desfavoravel

5.4. Conclusao Justificada:
O relatério médico encaminhado informa que trata-se de um paciente com 59 anos e
diagnostico de Doenca de Parkinson ha 2 anos em uso de algumas medicac¢des. Informa



também alguns efeitos indesejaveis do tratamento, e que com uso de canabidiol — full
spectrum 6000 mg ndo houve melhora do quadro clinico.

N3o temos informacdo sobre as estratégias globais de tratamento, tratamento ndo
medicamentoso, como fisioterapia, atividade fisica, higiene do sono, psicoterapia, que
todos sdao muito importantes no tratamento do paciente. Também n3ao temos
informagdo sobre o acompanhamento e estratégias futuras de tratamento.

Existem no SUS varios medicamentos, e alternativas de tratamento que sdo bastante
eficazes, mesmo em se considerar o quadro da doenca de Parkinson de inicio precoce
como de dificil controle.

Consideramos que ndo foram esgotadas as possibilidades terapéuticas existentes no
SUS, e também os varios produtos com canabidiol existentes no mercado nacional, sem
necessidade de importacao.

Observacgoes:

Chama a atencdo que a solicitacdo foi feita por médico ndo atuante no Estado de Sao
Paulo, Relatério do médico do Rio de Janeiro, RJ, e o domicilio do paciente é em Araras,
SP, nao ficando claro se o relatério é de uma consulta de avaliacdo ou de
acompanhamento, e se o prescritor acompanha o paciente desde o diagnéstico.

Justifica-se a alegacdo de urgéncia, conforme definicdo de urgéncia e emergéncia do
CFM?

() SIM, com potencial risco de vida

() SIM, com risco de lesdo de drgdo ou comprometimento de fungdo

( x ) NAO
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5.6. Outras Informacgdes:

Consideragdes NAT-Jus/SP: A autoria do presente documento ndo é divulgada por
motivo de preservagao do sigilo.

Equipe NAT-Jus/SP



