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

SGP 5 — Diretoria da Saude

NOTA TECNICA N2 6114/2024 - NAT-JUS/SP

1. Identificacdo do solicitante

1.1. origem: [ R
1.2. Processo n2: 5002896-30.2024.4.03.6317

1.3. Data da Solicitagdo: 19/09/2024

1.4. Data da Resposta: 25.09.2024

2. Paciente

2.1. Data de Nascimento/ldade: 16/09/1993 - 31 anos

2.2 Sexo: masculino

2.3. Cidade/UF: Santo André/SP

2.4. Histdrico da doenca: paciente portador de Transtorno Esquizo Afetivo tipo depressivo
associado a depressdao grave com sintomas psicéticos, forma recorrente. Episddio atual
grave sem sintomatologia psicdtica. Mesmo com politerapia com medica¢cdes em doses
adequadas disponiveis no mercado nacional como haldol, olanzapina, quetiapina, tofranil
e sertralina, ndo foi possivel o controle das crises. Possibilidade de atentar contra a prépria
vida.

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

4. Descricao da Tecnologia

4.1. Tipo da tecnologia: MEDICAMENTO

CANABIDIOL FARMAUSA 6.000 MG OLEO PURO

4.2. Principio Ativo: canabidiol

4.3. Registro na ANVISA: ndo ha

4.3. Registro na ANVISA: No Brasil, a importacao de produtos a base de CBD e THC -

substancias presentes na planta da cannabis e que atualmente sdo as mais estudadas em
pesquisas de saude — foi regulamentada pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria
(Anvisa) por meio da RDC 17/2015. Para importar o produto, é necessaria uma autorizagao
prévia da agéncia, mediante um documento emitido pela Anvisa para que pessoas fisicas
possam importar, para o tratamento de sua saude, produtos derivados de Cannabis. Os
critérios estdo na RDC n? 335/2020. A autorizacdo vale por dois anos e, durante esse
periodo, os pacientes ou seus representantes legais podem importar o produto autorizado.
RESOLUCAO DE DIRETORIA COLEGIADA - RDC N2 335, DE 24 DE JANEIRO DE 2020 (Publicada
no DOU n? 18, de 27 de janeiro de 2020).

Em abril de 2020 a ANVISA autorizou a producao e comercializacdo do produto a base de
Canabidiol. O regulamento prevé que o comércio serd feito exclusivamente mediante
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receita médica de controle especial. As regras variam de acordo com a concentragdo de
tetra- hidrocanabinol (THC). Nas formulagdes com concentracao de THC de até 0,2%, o
produto devera ser prescrito por meio de receituario tipo B, com numeracao fornecida pela
Vigilancia Sanitaria local e renovacdao de receita em até 60 dias. J& os produtos com
concentragdes 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 Sanitaria) ao canabidiol da
Prati-Donaduzzi (200 mg/ml) ndo é propriamente um registro, mas uma autorizagdo
sanitdria. Ela tem 5 anos de validade e ndo pode ser estendida (resolucdo publicada no dia
22.abr.2020, no Diario Oficial).

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) publicou, dia 15/04/2021, a autorizagdo
de dois novos produtos a base de Cannabis. Os produtos aprovados foram solucées 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, deverao ser prescritos por meio de receitudrio tipo B.

Em maio de 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).

- 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/mlL).

- 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).

(Disponivel em: https://www.gov.br/anvisa/pt-

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

2021-produtos-cannabis)
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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
producado, distribuicdo ou comercializacdo, conforme determina o Art. 40 da RDC n°
660/2022, abaixo transcrito. Ressalta-se que se trata de produtos sem registro na Anvisa e
gue ndo tiveram sua eficacia, qualidade ou seguranca avaliada pela Agéncia. Sua
importacdao 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 opgdes disponiveis no SUS/Satde Suplementar:

- Conforme consta em Protocolo Clinico de Transtorno Esquizoafetivo, ha antipsicéticos
tanto de uso oral quanto de uso intramuscular disponiveis pelo SUS. Mais precisamente,
do Componente Basico de Assisténcia Farmacéutica (CBAF), estdo disponiveis o cloridrato
de clorpromazina, o haloperidol e o decanoato de haloperidol. Enquanto que do
Componente Especializado de Assisténcia Farmacéutica (CEAF) estao disponiveis
risperidona, hemifumarato de quetiapina, cloridrato de ziprasidona, olanzapina e
clozapina.

- Para depressdao e ansiedade ha no SUS: Clomipramina; Amitriptilina; Nortriptilina;
Fluoxetina; Acido Valpréico (valproato de sédio); Carbamazepina; Carbonato de Litio;
Clonazepam; Cloridrato de Biperideno; Cloridrato de Clorpromazina; Cloridrato de
Prometazina; Levetiracetam; Topiramato; Lamotrigina, Quetiapina; Paroxetina, Sertralina,
Olanzapina.

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

4.7. Recomendacgdes da CONITEC: Nao ha recomendacdo da Conitec para uso de produtos
com canabidiol para sintomas de transtorno esquizofrénico depressivo ou depressao.

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 ndo sao
conclusivos ainda e o tempo de estudo é curto.

Existem estudos varios com canabidiol para tratar quadros de ansiedade, com resultados
promissores, porém nao conclusivos, com nimero de pacientes estudados insuficientes e
tempo de estudo curto. Ma qualidade de estudos.

5.2. Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia:
Melhora do quadro depressivo/ansioso, com sintomas controlados.
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5.3. Parecer
() Favoravel
( X') Desfavoravel

5.4. Conclusao Justificada:

O relatério médico encaminhado informa que se trata de uma paciente com 31 anos e
diagnéstico de transtorno esquizofrénico depressivo. Nao ha descricdo de sintomas a
serem tratados, e informagdes sobre falha de tratamento.

O canabidiol tem sido estudado para varios transtornos mentais, com alguns resultados
promissores, mas sem consenso sobre eficacia real e seguranga de uso em médico e longo
prazos. Com isso concluimos desfavoravelmente a solicitagao.

Justifica-se a alegacao de urgéncia, conforme defini¢do de urgéncia e emergéncia do CFM?
() SIM, com potencial risco de vida

() SIM, com risco de lesdao de 6rgao ou comprometimento de funcao

( X)NAO
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5.6. Outras Informacgoes - conceitos:

ANS - Agéncia Nacional de Saude Suplementar

A ANS é a agéncia reguladora do setor de planos de saude do Brasil. Tem por finalidade
institucional promover a defesa do interesse publico na assisténcia suplementar a saude,
regulando as operadoras setoriais, contribuindo para o desenvolvimento das agdes de
saude no pais.

ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

A ANVISA é uma agéncia reguladora vinculada ao Ministério da Saude e sua finalidade é
fiscalizar a producdo e consumo de produtos submetidos a vigilancia sanitdria como
medicamentos, agrotoxicos e cosméticos. A agéncia também é responsavel pelo controle
sanitario de portos, aeroportos e fronteiras.

CONITEC — Comissdo Nacional de Incorporacg3o de Tecnologias no Sistema Unico de Satde.
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A CONITEC é um 6rgao colegiado de carater permanente do Ministério da Saude, que tem
como funcdo essencial assessorar na defini¢io das tecnologias do SUS. E responsavel pela
avaliacdo de evidéncias cientificas sobre a avaliacdo econémica, custo-efetividade, eficacia,
a acuracia, e a seguranca do medicamento, produto ou procedimento, e avaliacdo
econdmica: custo-efetividade.

RENAME - Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais

O RENAME é um importante instrumento orientador do uso de medicamentos e insumos
no SUS. E uma lista de medicamentos que reflete as necessidades prioritarias da populacdo
brasileira, contemplando o tratamento da maioria das patologias recorrentes do pais.
https://www.conass.org.br/wp-content/uploads/2022/01/RENAME-2022.pdf

REMUME - Relagdao Municipal de Medicamentos Essenciais

A REMUME é uma lista padronizada de medicamentos adquiridos pelo municipio, norteada
pela RENAME (Relagao Nacional de Medicamentos) que atende as necessidades de saude
prioritdrias da popula¢do, sendo um importante instrumento orientador do uso de
medicamentos no municipio

PROTOCOLOS CLINICOS E DIRETRIZES TERAPEUTICAS (PCDT) - regramentos do Ministério
da Saude que estabelecem critérios para o diagnostico da doenca ou do agravo a saude; o
tratamento preconizado, com os medicamentos e demais produtos apropriados, quando
couber; as posologias recomendadas; os mecanismos de controle clinico, e o
acompanhamento e a verificacdo dos resultados terapéuticos, a serem seguidos pelos
gestores do SUS. Sdo baseados em evidéncia cientifica e consideram critérios de eficacia,
seguranca, efetividade e custo-efetividade das tecnologias recomendadas.

FINANCIAMENTO DA ASSISTENCIA FARMACEUTICA é de responsabilidade das trés esferas
de gestdo do SUS, conforme estabelecido na Portaria GM/MS n. 204/2007, os recursos
federais sdo repassados na forma de blocos de financiamento, entre os quais o Bloco de
Financiamento da Assisténcia Farmacéutica, que é constituido por trés componentes:

» Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica: destina-se a aquisicdo de
medicamentos e insumos no ambito da Atencdo Primaria em saude e aqueles relacionados
a agravos e programas de saude especificos, inseridos na rede de cuidados deste nivel de
atencdo. O Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica (Cbaf) inclui os medicamentos
gue tratam os principais problemas e condi¢des de saude da populagdo brasileira na
Atencdo Primdria a Saude. O financiamento desse Componente é responsabilidade dos trés
entes federados. A responsabilidade pela aquisicdo e pelo fornecimento dos itens a
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populagdo fica a cargo do ente municipal, ressalvadas as variagdes de organizagao
pactuadas por estados e regides de saude.

» Componente Estratégico da Assisténcia Farmacéutica: financiamento para o custeio dos
medicamentos destinados ao tratamento de patologias que, por sua natureza, possuem
abordagem terapéutica estabelecida. Este componente é financiado pelo Ministério da
Saude, que adquire e distribui os insumos a ele relacionados. O Componente Estratégico
da Assisténcia Farmacéutica (Cesaf) destina-se ao acesso dos medicamentos e insumos
destinados aos agravos com potencial de impacto endémico e as condigdes de saude
caracterizadas como doencas negligenciadas, que estdo correlacionadas com a
precariedade das condi¢des socioecondmicas de um nicho especifico da sociedade. Os
medicamentos do elenco do Cesaf sdo financiados, adquiridos e distribuidos de forma
centralizada, pelo Ministério da Saude, cabendo aos demais entes da federacdo o
recebimento, o armazenamento e a distribuicdo dos medicamentos e insumos dos
programas considerados estratégicos para atendimento do SUS.

» Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica: este componente tem como
principal caracteristica a busca da garantia da integralidade do tratamento
medicamentoso, em nivel ambulatorial, de agravos cujas abordagens terapéuticas estao
estabelecidas em Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT). Estes PCDT
estabelecem quais sao os medicamentos disponibilizados para o tratamento das patologias
contempladas e a instancia gestora responsavel pelo seu financiamento. O Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (Ceaf) é uma estratégia de acesso a
medicamentos, no ambito do SUS, para doencgas cronico-degenerativas, inclusive doencas
raras, e € caracterizado pela busca da garantia da integralidade do tratamento
medicamentoso, em nivel ambulatorial, cujas linhas de cuidado estdao definidas em
Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) publicados pelo Ministério da Saude.
Os medicamentos que constituem as linhas de cuidado para as doencgas contempladas
neste Componente estdo divididos em trés grupos de financiamento, com caracteristicas,
responsabilidades e formas de organizagao distintas.

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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