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PARECER TECNICO/TJES/NAT N° 079/2021
Parecer complementar ao n® 1318/2020

Vitoria, 25 de janeiro de 2021.

Processo n° e
I impetrado  por

O presente Parecer Técnico visa atender a solicitacio de informacoes técnicas
complementares da 1° Juizado Especial Civel, Criminal e da Fazenda Publica de Aracruz —
MM. Juiza de Direito Dra. Maristela Fachetti — sobre o medicamento: Cannabis sp — 100

mL 5 gotas 2x/dia.

I - RELATORIO

1. Informacoes obtidas a partir do parecer 1318/2020:

1.1 De acordo com inicial e laudo médico juntado aos autos, emitido em 05/11/20 em papel
timbrado da Prefeitura Municipal de Jordao no Acre, o paciente sofre de Sindrome de Tourette
a qual ja tentou tratamento farmacologico com diversas medicacées tradicionalmente
indicadas para tal, sem melhora, além de sentir importantes efeitos colaterais em decorréncia

das 5 classes de medicamentos que utiliza atualmente sem sucesso.

1.2 consta prescricao médica de cannabis sp (extrato oleoso full spectrum rico em cbd) 100ml
(5 gotas duas vezes ao dia).

1.3 Teor da discussio e conclusio deste Parecer:

* Primeiramente pontuamos que nao foi localizado por este Nucleo produto

com a denominacao especifica “Cannabis sp (extrato oleoso full spectrum rico

em CBD)”, entretanto para fins de esclarecimento tecemos os esclarecimentos

abaixo:



Poder Judiciario
Estado do Espirito Santo
Nucleo de Assessoramento Técnico — NAT

O medicamento Canabidiol (CBD) nao estd padronizado em nenhuma lista oficial de medi-
camentos para dispensacao através do SUS, no ambito do Estado do Espirito Santo, assim

como nao estd contemplado em nenhum Protocolo do Ministério da Saade.

Da mesma forma, ndo existe Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas no SUS para o trata-
mento da Sindrome de Tourette (ST). Entretanto, conforme ja explicitado acima, o padrao de
cuidados é o manejo sintomatico, comportamental e clinico. A abordagem ao tratamento é
multidisciplinar. Educacao sobre essa sindrome é importante para o paciente, familia, profes-
sores, empregadores e todos os que interagem com o paciente. Este deve ser o primeiro passo
no manejo de ST. E importante estabelecer o diagnostico de certeza e suas comorbidades para
tratamento adequado. Para os pacientes com ST e tiques incomodos (moderados a graves), pri-
meira linha de tratamento sao drogas como flufenazina, pimozida ou haloperidol. O haloperi-
dol e a pimozida sdo os tinicos medicamentos aprovados pela Food and Drug Administration
dos EUA. No SUS, apenas o haloperidol é disponibilizado. Com o advento dos neuro-
lépticos atipicos (22 geracao), os sintomas extrapiramidais, embora ainda possiveis, sio menos
provaveis; consequentemente, o uso de neurolépticos atipicos (olanzapina) ultrapassou o uso
do haloperidol e da pimozida. A olanzapina apesar de estar padronizada nao ¢é disponibilizada

pelo SUS para esta finalidade.

Ressalta-se ainda que estad descrita na literatura relacdo de sintomas motores, tiques com
transtorno de Tourette. No entanto, frisa-se que antes de iniciar o tratamento, deve-se fazer
uma avaliacao dos tiques quanto a localizacao, frequéncia, intensidade, complexi-
dade, e interferéncia na vida diaria. O ambiente escolar, familiar, os relacionamentos, os
fendmenos associados devem ser investigados e analisados. Faz-se necessario um julga-

mento criterioso quanto a necessidade de medicacao. Até o presente momento, ndao ha

tratamento curativo, sendo o medicamento 1til no alivio dos sintomas. A filosofia do tratamen -

to é conservadora para evitar a medicacao desnecessaria, utilizando-a sempre nas menores do-
ses possiveis. Segundo Singer e Walkup apenas 60% dos portadores requerem medicacao su-

pressiva de tiques.

Em relacdo ao Canabidiol, uma extensa revisao dos estudos de toxicidade e efeitos adversos do
CBD, na qual foram avaliados mais de 120 trabalhos, a maioria em animais e poucos em huma-
nos, sugere que este canabinoide é bem tolerado e seguro, mesmo em doses elevadas e com uso

cronico. Todavia, ndao ha estudos posteriores suficientes em humanos, que possam ser caracte-
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rizados como das Fases 2 (dois) e 3 (trés) dos estudos clinicos que comprovem sua seguranca e

eficacia. Os estudos existentes envolvem ntimero limitado de participantes de pesquisa.

Ao lado do perfil favoravel de efeitos adversos, nos tltimos 40 anos vém sendo acumuladas evi-
déncias experimentais que apontam o CBD como uma substancia com um amplo espectro de
acoOes farmacoldgicas. Muitas dessas acoes tém um potencial interesse terapéutico em diversos
quadros nosologicos, entre eles: a epilepsia, a esquizofrenia, a doenca de Parkinson, a doenca
de Alzheimer, isquemias, diabetes, niuseas, cancer, como analgésico e imunossupressor, em
distarbios de ansiedade, do sono e do movimento. As evidéncias de eficacia foram observadas
em diferentes niveis, do pré-clinico em animais, aos ensaios clinicos em pacientes, dependendo
de cada doenca estudada. Para as epilepsias refratarias da crianca e do adolescente, existem
evidéncias em todos os niveis, até os ensaios clinicos controlados e duplo-cegos, todavia, com

numero restrito de pacientes.

Atualmente, as conclusoes disponiveis para a utilizacdo do CBD permitem inferir que somente
as formulacoes farmacéuticas de CBD que possam satisfazer as exigéncias de producao e purifi-
cacao, com padronizacao e controle de qualidade seriam adequadas para a administracao; e
que estudos controlados com placebo devem ser realizados, a fim de fornecer evidéncias robus-

tas a cerca da seguranca e eficacia do CBD.

Assim, esclarecemos que em 22/04/20 foi publicada a autoriza¢io sanitaria do primeiro pro-
duto a base de Cannabis para ser comercializado no pais. De acordo com a autorizacao di-
vulgada no Diario Oficial da Unidao (D.0.U.), o produto é um fitofarmaco, com
concentracao de THC de até 0,2% e, portanto, devera ser prescrito por meio de re-
ceituario tipo B. A autorizagio, conforme solicitacido da empresa, é para produg¢io no Brasil
do produto a base de canabidiol. Com a autorizacao concedida, as empresas podem iniciar a fa-
bricacao e a comercializacao do produto. Conforme a autorizacao, o canabidiol podera
ser prescrito quando estiverem esgotadas outras opcoes terapéuticas disponiveis

no mercado brasileiro.

A indicacao e a forma de uso dos produtos a base de Cannabis sao de responsabi-
lidade do médico assistente, sendo que os pacientes devem ser informados sobre

0 uso dos produtos em questiao. As informagoes fornecidas devem contemplar: os riscos a
satude envolvidos; a condicao regulatéria do produto quanto a comprovacao de seguranca e efi-

cacia, informando que o produto de Cannabis nao é medicamento; os possiveis efeitos adver-
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sos, tomando como exemplo, mas nao se restringindo a isso, a sedacao e o comprometimento
cognitivo, que podem impactar no trabalho, no ato de dirigir e operar maquinas ou em outras

atividades que impliquem riscos para si ou terceiros; e os cuidados na utilizagdo. Além disso, o

paciente ou, na sua impossibilidade, o seu representante legal deve assinar Termo de Consenti-

mento Livre e Esclarecido (TCLE) sobre a utilizacdo do produto de Cannabis.

O regulamento prevé que o comércio sera feito exclusivamente mediante receita médica de
controle especial. As regras variam de acordo com a concentracido de tetra-hidrocanabinol
(THC). Nas formulacoes 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 reno-
vacao de receita em até 60 dias. Ja os produtos com concentracoes de THC superiores
a 0,2% so poderao ser prescritos a pacientes terminais ou que tenham esgotado as
alternativas terapéuticas de tratamento. Nesse caso, o receituario para prescricao
sera do tipo A, com validade de 30 dias, fornecido pela Vigilancia Sanitaria local,
padrao semelhante ao da morfina, por exemplo. Cabe ressaltar que as importacoes de
produtos derivados de Cannabis, como o canabidiol, continuam autorizadas de acordo com a

Resolugao da Diretoria Colegiada (RDC) 335/2020.

De acordo com documentos de origem médica juntados aos autos, o paciente, ja tentou trata-
mento farmacolégico com diversas medicacoes tradicionalmente indicadas para tal, sem me-
lhora, além de sentir importantes efeitos colaterais em decorréncia das 5 classes de medica-

mentos que utiliza atualmente sem sucesso. Consta ainda prescricio de Cannabis sp

(extrato oleoso full spectrum rico em CBD) — 100 mL 5 gotas 2x/dia. Entretanto
nao foi localizado por este Nucleo, produto no mercado com tal denominacio es-

pecifica, desta forma nao é possivel afirmar acerca da concentracao de CBD e por-
tanto da posologia para o caso em tela.

Ademais deve-se esclarecer que os documentos médicos nao esclarecem de forma
pormenorizada o quadro clinico apresentado, sintomas e gravidade do mesmo, se
existem comorbidades associadas, nio consta detalhamento acerca dos sinais e
sintomas e a interferéncia na vida diaria, bem como nao informa os tratamentos
realizados até o momento, especificando quais os medicamentos foram utiliza-

dos, dose e periodo de uso, associacoes e ajustes posologicos realizados. Ademais
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nao constam informacoes sobre a adesao ao tratamento nao farmacologico, como

a terapia comportamental e a psicoterapia.

* Frente ao exposto e considerando que a rede publica de satide disponibiliza alternativa tera-
péutica considerada primeira linha de tratamento (haloperidol); considerando que nao cons-
tam informaco6es detalhadas sobre o quadro clinico apresentado, sintomas e gravidade do mes-
mo, se existem comorbidades associadas, bem como nao informa os tratamentos realizados até
o momento, especificando quais os medicamentos foram utilizados, dose e periodo de uso, as-
sociacoes e ajustes posologicos realizados, bem como sobre os tratamentos nao farmacolégicos

realizados e, por fim, considerando que nao foi localizado por este Nucleo, produto

no mercado com a denominacao especifica “Cannabis sp (extrato oleoso full spec-
trum rico em CBD) — 100 mL”, conclui-se que nao foram contemplados os quesi-
tos técnicos como justificativa para disponibilizacao do item ora pleiteado.

* Por fim sugere-se que os prescritores sigam as normativas supracitadas nos paragrafos 8, 9 e
10 acima, divulgadas no Diario Oficial da Unido (D.0O.U.), nos casos em que houver necessidade

de prescri¢ao de produtos com CBD.

2. Informacoes obtidas a partir da nova documentacao:

2.1 Foi juntado aos autos novo laudo médico, emitido em 18/01/2021 pelo Dr. José
Vaner Perdigone CRM 33318 Clinica médica/nefrologia, informando que o paciente
sofre de Sindrome de Tourette grave hd aproximadamente 28 anos. Consta que o
quadro cursa com movimentos estereotipados compulsivos, distarbios da fala
(disfemia) e intensa ansiedade. Emissor do laudo informa que tal patologia o impediu
de cursar ensino superior e de se manter empregado em todas as atividades laborais
que tentou exercer até o momento atual e que o paciente ja tentou diversos tipos de
tratamento desde psicoterapias, fonoaudiologia, terapia farmacologicas como
haloperidol, 4acido valproico, risperidona, alprazolam, amplictil e prometazina,
isolados e em associacdo sem resultados satisfatorios. Solicita uma alternativa

terapéutica com extratos de Cannabis sp.

2.2 Consta prescricao de Cannabis sp 2% (Extrato oleoso integral rico em canabidiol) —

100 mL, 20 gotas 2x/dia.
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II — DISCUSSAO E CONCLUSAO

1.

Refor¢camos que o medicamento Canabidiol (CBD) nio est4 padronizado em ne-
nhuma lista oficial de medicamentos para dispensacao através do SUS, no ambito
do Estado do Espirito Santo, assim como nao esta contemplado em nenhum Proto-

colo do Ministério da Saude.

Nesta ocasiao foi remetido laudo médico, emitido em 18/01/2021 pelo Dr. José Va-
ner Perdigone CRM 33318 Clinica médica/nefrologia, informando que o paciente
sofre de Sindrome de Tourette grave ha aproximadamente 28 anos, que o quadro
cursa com movimentos estereotipados compulsivos, distarbios da fala (disfemia) e
intensa ansiedade e que tal patologia o impediu de cursar ensino superior e de se
manter empregado em todas as atividades laborais que tentou exercer até o mo-
mento atual e que o paciente ja tentou diversos tipos de tratamento desde psicote-
rapias, fonoaudiologia, terapia farmacologicas como haloperidol, acido valproico,
risperidona, alprazolam, amplictil e prometazina, isolados e em associa¢iao sem re-
sultados satisfatérios. Desta forma profissional assistente solicita uma alternativa
terapéutica com extratos de Cannabis sp e prescreve Cannabis sp 2% (Extrato oleo-

so integral rico em canabidiol) — 100 mL, 20 gotas 2x/dia.

Diante do novo laudo médico juntado aos autos nesta ocasido esclarecemos que re-
petidamente nao constam informacoes técnicas detalhadas e circunstanciadas acer-
ca dos tratamentos realizados anteriormente, especificando além dos medicamen-
tos utilizados, a dose e periodo de uso com cada substéncia, associa¢oes utilizadas
bem como os manejos e tomadas de decisoes clinicas (frente a insucessos terapéuti-
cos) que foram realizadas pelos profissionais de satide que acompanham o pacien-
te. Ademais nao consta relato pormenorizado da associacao da abordagem farma-
coldgica com a terapia nao farmacoldgica, considerada clinicamente relevante para
o controle da doenca, ou mesmo de adesao aos tratamentos, informacoes estas que
poderiam embasar descricao sobre a impossibilidade do paciente se beneficiar de
todas as alternativas terapéuticas padronizadas em associacdo ao tratamento nao

medicamentoso, como justificativa técnica para a aquisicdo de medicamento nao
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padronizado pela rede publica de satide. Desta feita, ratifica-se o Parecer Técnico

NAT/TJES N° 1318/2020, previamente elaborado para o caso em tela.

4. O NAT se coloca a disposicao para qualquer outro esclarecimento e emissao de Pa-
recer Técnico referente a solicitacio de medicamentos, procedimentos e insumos

em que o poder publico seja demandado.
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