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SGP 5 — Diretoria da Saude

NOTA TECNICA N2 3107/2022 - NAT-JUS/SP

1. Identificacdo do solicitante

1.1. Solicitante:

1.2. Origem: 42 Vara Federal de Campinas — TRF3
1.3. Processo n2: 5014227-34.2022.4.03.6105
1.4. Data da Solicitagcdo: 06/12/2022

1.5. Data da Resposta: 19/12/2022

2. Paciente

2.1. Data de Nascimento/Idade: 25/11/1963 — 59 anos

2.2 Sexo: Feminino

2.3. Cidade/UF: Campinas/SP

2.4. Histdrico da doencga: HD HIV, sequelas de Herpes Zoster na regiao maxilar esquerda e
meningoencefalite critpocdcica - CID B20, B02.3 e B45.1

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

4. Descricdo da Tecnologia

4.1. Tipo da tecnologia: medicamento 1PURE CANNABIDIOL CBD FULL SPECTRUM
3000mg/100mg-ml — 6ml ao dia

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 concentracao de tetra-
hidrocanabinol (THC). Nas formulagdes com concentragdo de THC de até 0,2%, o produto
deverd ser prescrito por meio de receitudrio tipo B, com numeracao 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
autorizagao sanitdria. Ela tem 5 anos de validade e ndo pode ser estendida. em resolugao
publicada no dia 22.abr.2020, no Diario Oficial.

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) publicou, dia 15/4/2021, a autoriza¢do de
dois novos produtos a base de Cannabis. Os produtos aprovados foram solucdes de uso
oral a base de canabidiol nas concentra¢des 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 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).
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- 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).

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
produgdo, distribuicdo ou comercializagdo, 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
importagdo foi autorizada de forma excepcional, para uso proprio de pessoa fisica
previamente cadastrada na Agéncia.

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

4.5. Descrever as opg¢Oes disponiveis no SUS/Saude Suplementar: podem ser usados
medicamentos para tratamento de dor cronica, antidepressivos, anticonvulsivantes e
neurolépticos.

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

4.7. Recomendac¢des da CONITEC: A Conitec ndo tem recomendagdo sobre uso de
canabidiol em tratamento de ansiedade, infecgdo pelo virus HIV ou herpes zoster, ou dor
cronica. Existe um PCDT para tratar dor cronica.

5. Discussao e Conclusao

5.1. Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia:

Segundo Mabou Tagne A, et als: Embora estudos pré-clinicos sugiram a eficacia potencial
do CBD em doengas virais, como hepatite C e sarcoma de Kaposi, ainda faltam evidéncias
clinicas. Experiéncias anedodticas de uso de CBD recuperadas na Internet, por outro lado,
carecem de qualquer suporte de evidéncias cientificas solidas, embora possam, em alguns
casos, fornecer sugestdes para condi¢Oes associadas a infecgdes virais que podem merecer
avaliacdo adequada em ensaios clinicos bem projetados.
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Segundo meta andlise da Chocrane: Pode haver diferencas no efeito de diferentes
medicamentos a base de cannabis em diferentes tipos de dor neuropatica. A proporcao
ideal de THC/CBD ainda precisa ser determinada. Além disso, produtos puros de CBD ou o
desenvolvimento de agonistas canabindides de acao periférica podem reduzir eventos no
sistema nervoso central e os eventos adversos psiquidtricos. Para ter certeza de um
resultado em termos de direcao e magnitude do efeito, seriam necessarios ensaios clinicos
muito grandes. Esses testes precisariam ter caracteristicas de design importantes.

N3ao ha bons estudos em literatura que sejam conclusivos sobre acao do canabidiol em dor
neuropatica, ou tratamento de doencas virais.

5.2. Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia:
O relatdrio ndo é claro sobre pontos de expectativa de melhora do quadro.

5.3. Parecer
() Favoravel
( x ) Desfavoravel

5.4. Conclusdo Justificada:

O relatoério médico encaminhado informa que se trata de uma paciente com 59 anos e com
diagnéstico de HIV, sem sintomas ou quadro clinico descrito, com sequelas, ndo descritas
de infecgao por herpes zoster em mandibula, talvez dor, e meningoencefalia criptocdcica.
O relatério informa que foram utilizados alguns medicamentos para tratamento de
ansiedade, mas nado relata tratamento atual, cita alguns medicamentos, que nao estdo no
SUS e que tiveram efeitos adversos.

N3ao é claro quais sintomas sao alvos pretendidos do tratamento com canabidiol, e também
nao fornece razao suficiente para escolha dessa determinada marca, visto que a literatura
ndo tem conclusdo sobre porcentagem de componentes e nem de superioridade de um
produto em relagdo a outros.

Existem no Brasil alguns produtos disponiveis com canabidiol e que tem aval da Anvisa e
com custo menor que o da importacao.

Concluimos desfavoravelmente a solicitacao por falta de informagdao médica, por falta de
embasamento em literatura médica e considerarmos ndao esgotadas as estratégias
disponiveis no SUS.

Justifica-se a alegagao de urgéncia, conforme definicao 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 Informacoes:

Considera¢des NAT-Jus/SP: A autoria do presente documento ndo é divulgada por motivo
de preservacao do sigilo.

Equipe NAT-Jus/SP
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