TRIBUNAL DE JUSTICA DE SAO PAULO
m SECRETARIA DE GESTAO DE PESSOAS

SGP 5 — Diretoria da Saude

NOTA TECNICA N2 2764/2022 - NAT-JUS/SP

1. Identificacdo do solicitante

1.1. solicitante: [
1.2. Origem: 22 Vara Civel Federal de S3ao Paulo — TRF3

1.3. Processo n2: 5026280-62.2022.4.03.6100

1.4. Data da Solicitagdo: 04/11/2022

1.5. Data da Resposta:11.11.2022

2. Paciente

2.1. Data de Nascimento/Idade: 06/03/1957 — 65 anos

2.2 Sexo: M

2.3. Cidade/UF: S3o Paulo/SP

2.4. Histérico da doenca: Dor cronica intratavel pos lesdo neuropatica em cirurgia
ortognatica e dor em ambos os olhos pés procedimentos de glaucoma — CID R52.1

3. Quesitos formulados pelo(a) Magistrado(a)

4. Descricao da Tecnologia
4.1. Tipo da tecnologia: medicamento
Oleo MP 1:1 - Canabidiol

4.2. Principio Ativo: CANABIDIOL

4.3. Registro na ANVISA:AUTORIZACAO SANITARIA

R: Em abril de 2020 a ANVISA autorizou a produgao e comercializagao 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 concentracao de tetra-
hidrocanabinol (THC). Nas formulagdes com concentragdo de THC de até 0,2%, o produto
devera ser prescrito por meio de receituario tipo B, com numeracdo fornecida pela
Vigilancia Sanitdria local e renovacgao de receita em até 60 dias.

Ja os produtos com concentragdes de THC superiores a 0,2% s6 poderao ser prescritos a
pacientes terminais ou que tenham esgotado as alternativas terapéuticas de tratamento.
A permissao de comercializagdo concedida pela Anvisa (Agéncia de Vigilancia Sanitaria) ao
canabidiol da Prati-Donaduzzi (200 mg/ml) ndo é propriamente um registro, mas uma
autorizagdo sanitaria. Ela tem 5 anos de validade e ndo pode ser estendida. Em resolugao
publicada no dia 22.abr.2020, no Diario Oficial.

EM Maio 2022:

Lista dos 18 produtos de Cannabis aprovados pela Anvisa até o momento, conforme
dispde a RDC 327/2019. Destaca-se que, desses 18 produtos, oito sdo a base de extratos e
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).
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- Extrato de Cannabis sativa Mantecorp Farmasa (79,14 mg/mL).

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

- 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/mlL).

- 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).

N3do encontramos o medicamento solicitado na lista da ANVISA.
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 atividades de
producdo, 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 nao tiveram sua eficacia, qualidade ou seguranca avaliada pela Agéncia. Sua
importacdo foi autorizada de forma excepcional, para uso préprio de pessoa fisica
https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/centraisdeconteudo/publicacoes/medicamentos/controlados/nota-tecnica-39-de-
2021-produtos-cannabis

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

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

Existe um PCDT para dor cronica.

De acordo com o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da Dor Crénica vigente
para o tratamento da dor neuropatica, publicado em 2012, recomenda-se o uso de
antidepressivos triciclicos (que normalizam as fung¢bes do sistema nervoso central) e
antiepiléticos (que diminuem a acdo rapida e excessiva dos neurdnios) como opgdes
iniciais. No caso da auséncia de respostas a agao desses medicamentos, é indicado o uso
de opidides (medicamentos que também atuam no sistema nervoso, com o objetivo
especifico do alivio da dor).
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Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para tratamento de dor cronica em:
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/sas/2012/anexo/anexo_prt1083 02 1
0_2012.pdf

- Acido acetilsalicilico: comprimido de 500 mg.

- Dipirona: comprimido de 500 mg; soluc¢do oral de 500mg/ml.

- Paracetamol: comprimido de 500 mg; soluc¢do oral de 200 mg/ml.

- Ibuprofeno: comprimidos de 200 e 300 mg; solugdo oral de 50 mg/ml.

- Amitriptilina: comprimidos de 25 e 75 mg.

- Nortriptilina: capsulas de 10, 25, 50 e 75 mg.

- Clomipramina: comprimidos de 10 e 25 mg.

- Fenitoina: comprimido de 100 mg; suspensao oral de 20 mg/ml.

- Carbamazepina: comprimidos de 200 e 400 mg; suspensado oral de 20 mg/ml.
- Gabapentina: cdpsulas de 300 e 400 mg.

- Acido valproico: cdpsulas ou comprimidos de 250 mg; comprimidos de 500
mg; solucdo oral ou xarope de 50 mg/ml.

- Codeina: solugdo oral de 3 mg/ml frasco com 120 ml; ampola de 30 mg/ml
com 2 ml; comprimidos de 30 e 60 mg.

- Morfina: ampolas de 10 mg/ml com 1 ml; solugdo oral de 10 mg/ml frasco com
60 ml; comprimidos de 10 e 30 mg; capsulas de liberacdo controlada de 30, 60
e 100 mg .

- Metadona: comprimidos de 5 e 10 mg; ampola de 10 mg/ml com 1 ml.

4.6. Em caso de medicamento, descrever se existe Genérico ou Similar:NAO
4.7.1. Denominagao genérica:CANABIDIOL
4.10. Recomendagbes da CONITEC: nao ha recomendagdo para uso de

medicamentos com canabidiol para tratamento de dor crénica pela Conitec.

5. Discussdo e Conclusdao

5.1. Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia:

R: Existem vdrios estudos sobre utilizacdo de canabidiol para tratamento de dor com
resultados que indicam agao terapéutica, mas pobres ainda e com tempo restrito de
utilizacao. Nao se tem resultados bons sobre seguranca a longo prazo.

5.2. Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia:
R: Alivio sintomatico e melhora da qualidade de vida.

5.3. Parecer

( x ) Favoravel canabidiol

( x ) Desfavoravel Oleo MP 1:1

5.4. Conclusao Justificada:

O relatério médico encaminhado informa que se trata de um paciente com 65 anos e dor
em face, apos cirurgia de corregao de articulagao témporo-mandibular.
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Informa também que o paciente recebeu varios farmacos e intervencdes que visam
analgesia sem melhora suficiente do quadro doloroso.

Embora os resultados de estudos em literatura médica sejam inconclusivos sobre eficacia
inconteste e seguranga do uso a longo prazo, o canabidiol tem resultados promissores
para controle de dor.

Os estudos com canabidiol ndo demonstram superioridade de um produto em relacdo a
outro, ndo encontramos razao para nao se utilizar produtos que nao exijam importacao.
Como o paciente ja usou varias estratégias para terapia da dor sem sucesso,
consideramos favoravelmente a solicitacdo, porém lembramos que existem muitos
produtos com canabidiol ja no Brasil, sem necessidade de importacgao.

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 funcao

(x ) NAO
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5.6. Outras Informacdes:

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

Equipe NAT-Jus/SP
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