TRIBUNAL DE JUSTICA DE SAO PAULO
m SECRETARIA DE GESTAO DE PESSOAS
SGP 5 — Diretoria da Saude

NOTA TECNICA N2 1019/2022 - NAT-JUS/SP

1. Identificacdo do solicitante

1.2. Origem: 12 Vara Federal de Barueri — TRF3
1.3. Processo n2: 5000034-28.2021.4.03.6144
1.4. Data da Solicitagdo: 19/05/2022

1.5. Data da Resposta: 30/05/2022

2. Paciente

2.1. Data de Nascimento/Idade: 28/01/1953 — 69 anos

2.2 Sexo: M

2.3. Cidade/UF: Vargem Grande Paulista/SP

2.4. Histoérico da doenca: Doenga de Parkinson — CID G20

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

4. Descricdao da Tecnologia

4.1. Tipo da tecnologia: medicamento

ECS CARE 3000 Full Spectrum

4.2. Principio Ativo: Canabidiol

4.3. Registro na ANVISA:

Em abril de 2020 a ANVISA autorizou a producao e comercializacao de produtos 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 formulagdes com concentragdo de THC de até 0,2%, o produto
deverd ser prescrito por meio de receituario tipo B, com numeracdo fornecida pela
Vigilancia Sanitaria local e renovacao de receita em até 60 dias.

Ja os produtos com concentracdes de THC superiores a 0,2% so poderao ser prescritos a
pacientes terminais ou que tenham esgotado as alternativas terapéuticas de tratamento.
A permissdao de comercializacao concedida pela Anvisa (Agéncia de Vigilancia Sanitaria) ao
canabidiol da Prati-Donaduzzi (200 mg/ml) ndo é propriamente um registro, mas uma
autorizacdo sanitaria. Ela tem 5 anos de validade e ndo pode ser estendida. Em resolucdo
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
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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, deverao ser prescritos por meio de receitudrio tipo B.

Em Abril 2022: abaixo a lista dos 15 produtos aprovados pela Anvisa nessa categoria, até o
momento, conforme dispde a Resolucdao da Diretoria Ressalta-se que, desses quinze
produtos, cinco sdo a base de extratos de Cannabis sativa e dez do fitofarmaco
canabidiol:

- Canabidiol Active Pharmaceutical (20 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 Alafiamed (200 mg/mL);

- Extrato de Cannabis sativa Greencare (79,14 mg/ml); e

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

Nao encontramos o produto prescrito na lista de aprovados pela ANVISA;

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

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

Existe um PCDT para tratamento de Doenca 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 diluicdo 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 dragea ou comprimido de 10 mg.

Tolcapona: comprimidos de 100 mg.

Entacapona: comprimidos de 200 mg.
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Clozapina: comprimidos de 25 mg e 100 mg.

Rasagilina: comprimidos de 1mg.

4.6. Recomendacgdes da CONITEC:

Nao existe recomendacdo da Conitec quanto ao uso de canabidiol para Doenca de
Parkinson.

5. Discussdo e Conclusao

5.1. Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia:

e

5.2. Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia:

Estudos relatam melhora dos sintomas motores da doenca de Parkinson incluem tremor
de repouso, rigidez muscular, bradicinesia e acinesia, marcha parkinsoniana e reduc¢ao na
expressdo facial. Dentre os sintomas ndo motores estdo a depressao, alteracdes cognitivas,
alteracdes da qualidade da voz e disturbios autondmicos.

Os eventos adversos sao mais frequentes nos grupos de canabinoides quando comparado
ao placebo, porém, ndo hd indicacao de EA grave. Deve-se observar que ha evidéncias de
gue 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.

5.3. Parecer
() Favoravel
( x ) Desfavoravel

5.4. Conclusao Justificada:

A solicitacdo de medicamentos do ambulatério de especialidades de Vargem Grande
Paulista, para a Secretaria de Saude de Estado, ndo tem o nome do paciente e ndao tem
data. A receita tem data de maio de 2020.

O relatdrio do Perito que nos foi encaminhado tem data de agosto de 2021.

Nao temos informacao necessdria para avaliar eficacia do medicamento solicitado, e nao
temos explicagdo do motivo pela escolha de tal marca de produto em detrimento de
outras, pois nao ha literatura que evidencie superioridade de uma marca sobre outras.
Existem produtos aprovados pela ANVISA e disponiveis para compra no Brasil.

Além da inadequacdo de dados fornecidos, dois anos sem avaliacdo clinica disponivel é
muito tempo para analise de pertinéncia.

Como ndo temos dados de literatura suficientemente fortes em relacdo ao uso do
canabidiol para tratamento de sintomas da doenca de Parkinson, concluimos
desfavoravelmente a solicitagdo.
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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 6rgdao ou comprometimento de funcao

( x ) NAO
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http://conitec.gov.br/images/Protocolos/Relatorio_PCDT_Doen%C3%A7a_de_
Parkinson_Final_291 2017.pdf
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2015 dezembro 25; 30(1):231-240.
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Cannabidiol Induces Rapid and Sustained Antidepressant-Like Effects Through Increased
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Cleare A, Pariante CM, Young AH, Anderson IM, Christmas D, Cowen PJ, Dickens C, Ferrier
IN et al (2015) Evidence-based guidelines for treating depressive disorders with
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guidelines. J Psychopharmacol 29(5):459-525

5.6. Outras Informacdes:
Consideragdes NAT-Jus/SP: A autoria do presente documento nao é divulgada por motivo
de preservacao do sigilo.
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Equipe NAT-Jus/SP
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