NOTA TECNICA N2 121/2023- NAT-JUS/SP

1. Identificacdao do solicitante

1.1 solctante:
1.2. Origem: 252 Vara Civel Federal de S3o Paulo

1.3. Processo n2 5029857-82.2021.4.03.6100

1.4. Data da Solicitagdo: 17/01/2023

1.5. Data da Resposta: 26/01/2023

2. Paciente

2.1. Data de Nascimento/Idade: 04/051985 - 37 anos

2.2 Sexo: Feminino

2.3. Cidade/UF: S3o Paulo/SP

2.4. Histérico da doenca: Episédio Depressivo Grave e Fibromialgia - CID10 M79 e F32.2.

3. Quesitos formulados pelo(a) Magistrado(a)
(3) Aos especialistas do NATJ-US/SP:
3.1. O medicamento requerido é o farmaco normalmente utilizado no tratamento da

doenca de que padece a autora (medicamento de escolha)? Ha quanto tempo o
medicamento passou a fazer parte da terapéutica da doenga em questdo e com que
resultados?

Nao hd indicacdo de uso de produto com canabidiol para tratamento de fibromialgia ou
guadro depressivo.

Em outubro 22 o CFM soltou uma nota que libera uso de canabidiol para tratar
sindromes epilépticas de dificil controle.

Entidades de Fiscalizagdo do Exercicio das Profissdes Liberais/Conselho Federal de
Medicina RESOLUCZ\O CFM No 2.324, DE 11 DE OUTUBRO DE 2022:

“Art. 30 E vedado ao médico:

| - a prescricdo de canabidiol para indicag¢do terapéutica diversa da prevista nesta
Resolugdo, salvo em estudos clinicos autorizados pelo Sistema CEP/CONEP.

Il - ministrar palestras e cursos sobre uso do canabidiol e/ou produtos derivados de
Cannabis fora do ambiente cientifico, bem como fazer divulgacao publicitria.

Art. 40 Esta resolucdo devera ser revista no prazo de 3 (trés) anos a partir da data de sua
publicacdo, quando devera ser avaliada a literatura cientifica.

Art. 50 Revoga-se a Resolugdo CFM no 2113/2014, publicada no D.0.U. de 16 de
dezembro de 2014, Se¢do 1, p. 183.

Art. 60 Esta resolucdo entra em vigor na data da sua publicacao.

3.2. Trata-se de medicamento experimental?
Trata-se de medicagao em estudo.



3.3. O medicamento tem registro na Anvisa? Houve pedido de registro ndo apreciado?
Se sim, desde quando pende de apreciagao? Houve recusa de registro pela Anvisa?
Vide item 4.3 dessa nota técnica.

3.3. O SUS oferece alternativa de tratamento? Qual?

Descritos no item 4.5 dessa nota técnica.

3.4. Havendo outros medicamentos fornecidos pelo SUS com eficiéncia semelhante,
quais as eventuais consequéncias negativas a saude da autora em razdo do uso do
medicamento intercambiavel, que poderiam ser evitadas pelo uso do pretendido?
Vide item 5.1 e conclusdes.

3.5. O medicamento esta registrado em renomadas agéncias estrangeiras? Desde
quando e para que fim terapéutico?

3.6. A doenga de que padece a autora é considerada "doenca rara"?

N3o é doenca rara.

4. Descricao da Tecnologia

4.1. Tipo da tecnologia: Medicamento
- ELC SOFT GEL 1500 — CANABIDIOL 25mg — 1 capsula, 2x/dia, por 20 (vinte) meses.

4.2. Principio Ativo: CANABIDIOL

4.3. Registro na ANVISA: Em abril de 2020 a ANVISA autorizou a producao e
comercializagdo 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 concentragao de tetra-hidrocanabinol (THC). Nas formulacdes
com concentragdo de THC de até 0,2%, o produto deverd ser prescrito por meio de
receitudrio 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%
sO poderdo ser prescritos a pacientes terminais ou que tenham esgotado as alternativas
terapéuticas de tratamento. A permissdao de comercializacdo concedida pela Anvisa
(Agéncia de Vigilancia Sanitaria) ao canabidiol da Prati-Donaduzzi (200 mg/ml) ndo é
propriamente um registro, mas uma autorizacdo sanitdria. Ela tem 5 anos de validade e
n3o pode ser estendida. RESOLUCAO DE DIRETORIA COLEGIADA - RDC N2 335, DE 24 DE
JANEIRO DE 2020 (Publicada no DOU n2 18, de 27 de janeiro de 2020).

A Anvisa publicou, dia 15/4/2021, a autoriza¢do 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.

Até o momento hd uma lista com 18 produtos de Cannabis aprovados pela Anvisa
conaté o momento, conforme a RDC 327/2019. Destaca-se que, desses 18 produtos, 8
sdo a base de extratos de Cannabis sativa e dez 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).
https://www.gov.br/anvisa/pt-

br/centraisdeconteudo/publicacoes/medicamentos/controlados/nota-tecnica-39-de-

2021-produtos-cannabis

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 avidades de
producdo, distribuicdo ou comercializacdo, conforme determina o Art. 40 da RDC n°
660/2022. Ressalta-se que se tratam de produtos sem registro na Anvisa e que ndo
tiveram sua eficacia, qualidade ou seguranca avaliada pela Agéncia. Sua importacao foi
autorizada de forma excepcional, para uso proprio de pessoa fisica previamente
cadastrada na Agéncia.

4.4. O produto/procedimento/medicamento estd disponivel no SUS: NAO

4.5. Descrever as opgoes disponiveis no SUS/Saude Suplementar:

- De acordo com o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da Dor Cronica
vigente para o tratamento da dor neuropatica, publicado em 2012, recomenda-se o uso
de antidepressivos triciclicos (que normalizam as funcdes do sistema nervoso central) e
antiepiléticos (que diminuem a acao rapida e excessiva dos neurdnios) como opc¢oes
iniciais. No caso da auséncia de respostas a a¢dao desses medicamentos, é indicado o uso
de opidides (medicamentos que também atuam no sistema nervoso, com o objetivo
especifico do alivio da dor). Constam do PCDT dor crénica as seguintes medicacdes:
Acido acetilsalicilico; Dipirona; Paracetamol; Ibuprofeno; Amitriptilina; Nortriptilina;
Clomipramina; Fenitoina; Carbamazepina; Gabapentina; Acido valproico; Codeina;
Morfina; Metadona.



- Quanto ao tratamento da fibromialgia, o PCDT da Dor crénica ndao recomenda nenhum
tratamento medicamentoso. A Unica orientagao especifica é para a pratica de exercicios
fisicos regulares.

(Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para tratamento de dor crénica em:
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/sas/2012/anexo/anexo_prt1083 02 1
0_2012.pdf)

- Para tratar depressdao e ansiedade: clomipramina; amitriptilina; nortriptilina;
fluoxetina; acido valprdico (valproato de sédio); carbamazepina; carbonato de litio;
clonazepam; cloridrato de biperideno; cloridrato de clorpromazina; cloridrato de
prometazina; levetiracetam; topiramato; lamotrigina, quetiapina; paroxetina;
sertralina; olanzapina; risperidona.

- Para transtorno esquizoafetivo: biperideno; clorpromazina, clozapina, decanoato de
haloperidol, haloperidol, olanzapina, propranolol, quetiapina, risperidona, ziprasidona.
4.6. Em caso de medicamento, descrever se existe Genérico ou Similar: NAO

4.7. Recomendacdes da CONITEC:

- Nao ha recomendacdo da Conitec para uso de canabidiol para tratamento de dor
cronica. Existe um PCDT para dor crénica.

- Ndo ha recomendacao da Conitec para usar canabidiol para tratar quadro depressivo.

5. Discussdo e Conclusao

5.1. Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia:

Embora existam alguns estudos que mostram resultados promissores com uso de
canabidiol em tratamento de quadros depressivos e esquizofrenia, os resultados nao
sdo conclusivos ainda e o tempo de estudo é curto.

Nao ha estudos conclusivos sobre a eficacia e seguranca do uso de produtos com
canabidiol em quadros de fibromialgia.

5.2. Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia:
Alivio da dor: serd considerado tratamento bem-sucedido aquele que reduzir pelo
menos 50% do escore de dor na EVA e melhora da qualidade de vida.

5.3. Parecer
() Favoravel
( X ) Desfavoravel

5.4. Conclusao Justificada:

O relatdrio médico encaminhado informa que se trata de uma paciente com 37 anos e
qguadro depressivo recorrente e fibromialgia que faz uso de alguns medicamentos e nao
obteve controle do quadro. Porém existem dois relatérios, com datas de 2020 e
dezembro de 2021, ndo nos dado informacGes mais recentes da evolucdo da paciente.



Também n3do ha razao indicada para o uso de marca determinada de produto com
canabidiol, pois nos estudos de literatura ndo ha descricdo de superioridade de um
produto em relagdo a outro, e ja existem no Brasil produtos com aval da Anvisa.

Nao ha informacdes sobre o tratamento ndo farmacoldgico utilizado, visto que é o mais
importante para controle de dor e auxilio no tratamento da depressao.

A Conitec e o CFM ndo indicam canabidiol para tratamento de depressdao ou
fibromialgia. E ndo temos informag¢des evolutivas do quadro clinico para rever a
indicagao.

Consideramos desfavoravelmente a solicitacdo.

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 6rgao 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



