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_ PARECER TECNICO DA CFT - 01/2024 ,
INCORPORAGAO DE CANABIDIOL NO MUNICIPIO DE BALNEARIO CAMBORIU

1. Da demanda

Avaliacdo de incorporagéo do produto Canabidiol (CBD) na REMUME, mediante
parecer da Comissao para Implementacao de Politicas Publicas voltadas para diagnéstico,
acompanhamento e fornecimento de tratamento gratuito para doengas com dor cronica e
neurologica pela rede municipal de saude.

2. Da tecnologia

O fitocanabinoide CBD nao foi aprovado como medicamento pela Agéncia de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA), fazendo parte de uma categoria chamada “produtos a base
de cannabis”. Os produtos comercializados ndo possuem registro, e sim uma autorizagao
sanitaria valida por 5 anos (ndo pode ser estendida). Apresentam diferentes concentragoes,
sob a forma farmacéutica solugao oral.

3. Da solicitagao

Em 13 de junho de 2024, a Comissdo de Farmacia e Terapéutica recebeu a
solicitacdo de avaliagao para incorporacao do produto Canabidiol na Relacdo Municipal de
Medicamentos Essenciais (REMUME), por meio de um parecer elaborado pela Comissao
para Implementagéo de Politicas Publicas voltadas para Diagnéstico, Acompanhamento e
fornecimento de tratamento gratuito para Doengas com Dor Cronica e Neuroldgica pela
Rede Municipal de Saude de Balneario Camboriu.

4. Avaliagao técnica
4.1 Metodologia e evidéncias

Conforme descrito, o parecer da comissao é “fundamentado em revisao sistematica
e rigorosa das evidéncias cientificas, que atestam a eficacia e a seguranca do CBD”.
Entretanto, conforme a indicagdo de uso nas diferentes patologias, foram citados apenas
estudos com resultados positivos. Foram transcritas somente as conclusdes de cada estudo
citado, sem elucidagao da forma como esses estudos foram avaliados quanto aos critérios
de tamanho da amostra, viés de confusao, padronizacao/concentragao/dose/posologia do
produto, conflitos de interesse, entre outros.

Importante esclarecer que revisdes sistematicas sdo ferramentas de grande
importancia na ciéncia, que resumem, avaliam e apresentam os resultados de grande
numero de estudos publicados, com avaliagao criteriosa de sua qualidade, sejam resultados
esperados positivos, negativos, com ou sem significancia estatistica.

Segundo o Relatério final N° 246/2021 da CONITEC (Comissao Nacional de
Incorporagdo de Tecnologias no SUS), sobre a recomendacdo de uso do canabidiol
200mg/mL para o tratamento de criangcas e adolescentes com epilepsia refrataria a
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medicamentos antiepilépticos: “para o Plenario ndo existem evidéncias suficientes para
justificar a incorporagdo de um produto de cannabis especifico, considerando a variedade
possivel de apresentagbes. Além disso, ndo houve a comprovagéo de equivaléncia entre o
produto avaliado e os que foram utilizados nos estudos analisados, ha incertezas quanto a
eficacia e magnitude do efeito dos produtos de cannabis para a indicagdo proposta, bem
como quanto ao custo-efetividade e impacto orcamentario. Por fim, o relato da
representante de pacientes também apresentou coeréncia com oS eventos adversos
identificados na literatura cientifica”.

Embora com resultados promissores, ainda ndo existem estudos a longo prazo que
avaliem risco/beneficio em adolescentes e jovens. Os resultados até entdo sao
inconclusivos. Os estudos mostram resultados positivos no tratamento de epilepsia de dificil
controle com produtos a base de canabidiol, porém, com um numero pequeno de pacientes.
Ha necessidade de mais estudos, com numero maior de pacientes para uma avaliagdo de
eficacia terapéutica em curto e longo prazo, bem como a avaliagao de seus efeitos adversos.

Ha grupos de estudo em outras linhas de tratamento que n&o epilepsia, como dor
cronica (exemplo da fibromialgia), oncologia, psiquiatria, neurologia (exemplo de
transtornos de espectro de autismo), pediatria, doenga de Crohn e glaucoma, entretanto,
ainda carece de evidéncias cientificas robustas.

De acordo com o parecer, a indicagdo do canabidiol foi sugerida basicamente para
trés grandes grupos, a saber: pacientes com epilepsia de dificil controle, pacientes com dor
cronica, e pacientes com TEA (transtorno do espectro autista). Ressalta-se que para essas
trés condicdes, ja existe protocolo do CEAF (componente especializado de assisténcia
farmacéutica, cujo financiamento é federal e estadual) para dispensacao das medicagdes.
Nesse sentido, infere-se que nao cabe a esfera municipal a revisdo e tampouco a inclusao
de medicamentos nesses protocolos.
(https://www.saude.sc.gov.br/index.php/documentos/informacoes-gerais/vigilancia-em-
saude/assistencia-farmaceutica/componente-especializado-da-assistencia-farmaceutica-
ceaf/protocolos-clinicos-ter-resumos-e-formularios; acesso em 08/07/2024).

4.2 Impacto econémico

A escassez e a limitagao dos recursos financeiros séo fatores importantes a serem
considerados nos estudos de farmacoeconomia, otimizando os gastos, sem prejuizo aos
pacientes. A Assisténcia Farmacéutica é dividida em componentes, com financiamentos e
responsabilidades diferentes entre os entes federativos. O Componente Basico de
Assisténcia Farmacéutica (CBAF) esta voltado ao atendimento dos principais agravos da
populagédo, no ambito da Atengdo Primaria em Saude (APS), destinado a aquisigao de
medicamentos e insumos constantes da RENAME.

Os recursos tripartites da assisténcia farmacéutica no CBAF sao para a aquisicdo de
medicamentos e insumos previstos na RENAME (anexos | e IV), respeitada a diviséo de
responsabilidades executivas prevista na Portaria de Consolidacdo n° 2/2017. Os
municipios poderdo incrementar suas listas padronizadas com medicamentos nao
constantes na RENAME, todavia, o financiamento devera ser exclusivamente as suas
expensas.
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Conforme o parecer apresentado, estima-se o valor de R$ 0,30 a cada mg do CBD,
sugerindo a padronizagao das apresentacées 200 mg/mL e 20 mg/mL, frascos de 30 mL.

De acordo com pesquisas de mercado e licitagbes consultadas, o valor médio
praticado ao produto 200 mg/mL é de R$ 2.000,00 (R$ 0,34/mg), enquanto a apresentagéo
20 mg/mL, o valor médio é de R$ 250,00 (R$ 0,42/mg); ambos os frascos de 30 mL.

Em relagdo aos quantitativos sugeridos no parecer, a Comisséao estipulou 50 frascos
de 200 mg/mL e 950 frascos de 20 mg/mL, com impacto de aproximadamente
R$ 280.000,00 anuais, destinado ao atendimento de 6 criangas com epilepsia refrataria e
cerca de 100 pacientes com demais patologias (item 4.4.2 do parecer recebido).

Se considerarmos a dose recomendada prescrita (20 mg/kg/dia) para tratamento de
epilepsia refrataria, com peso médio de uma crianga de 10 kg, sera necessario 01 frasco
de 200 mg/mL por més. Estimando 06 criangas, serdo necessarios 72 frascos/ano para
seus atendimentos minimos. Ao custo médio licitatério de R$ 2.000,00 unitario, totalizariam
R$ 144.000,00.

Ja para as demais patologias, considerando a prescri¢gao de 01 frasco/més de CBD
20 mg/mL, 30 mL, para cada paciente, serdao necessarios 1.200 frascos/ano apenas para
atendimento de 100 pacientes. Ao custo médio licitatério de R$ 250,00 unitario, totalizariam
R$ 300.000,00.

Note-se que o custo estimado pela Comissao para Implementagcao de Politicas
Publicas voltadas para diagnéstico, acompanhamento e fornecimento de tratamento
gratuito para doencgas com dor crénica e neurologica pela rede municipal de saude foi
subestimado, de R$ 280.000,00 anuais para R$ 444.000,00, cerca de 10% de todo o
recurso destinado a aquisicdo de medicamentos do CBAF, e sem contrapartida de outros
entes federativos.

Ademais, no parecer analisado percebe-se claramente a subestimag¢ao do numero
de pacientes portadores das patologias para as quais o canabidiol é sugerido.
Considerando a fibromialgia, estima-se que a prevaléncia desta condi¢ao seja de 2 a 12%
da populagao geral, o que levaria as despesas municipais com canabidiol a casa dos
milhdes de reais, com a dispensacao da droga apenas para essa patologia.

Importante destacar que, até o momento, ndo ha agdes judiciais onde 0 municipio
seja réu na agao, sem impactos diretos aos cofres municipais, como citado no item 4.4.4
do parecer encaminhado.

5. Atribuigées da CFT

A Comissado de Farmacia e Terapéutica é instancia deliberativa, com atribuicdes
claras na elaboragao, atualizacédo e aplicagdo da Relacdo Municipal de Medicamentos —
REMUME. No uso de suas atribuicoes, avalia de forma criteriosa a indicagao de inclusao
de novos medicamentos na REMUME, mediante o preenchimento e submissdo do
instrumento técnico (formulario) de alteracéo do elenco de medicamentos. De acordo com
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o Artigo 19, Regimento Interno, Decreto 10.820/2022, para inclusdo de medicamento no
elenco, sdo considerados critérios minimos, dentre outros:

[l - valor terapéutico comprovado, com informacgdes clinicas suficientes na
espécie humana e em condigdes controladas, sobre a atividade terapéutica e
farmacolodgica (seguranga, eficacia e custo efetividade);

X - maior tempo de experiéncia no uso;
Xl - tratamento de primeira e segunda linha.

Ainda ha um baixo numero de evidéncias e estudos a longo prazo com um numero
aceitavel de pacientes que comprovem a eficacia e seguranga com uso de produtos a base
de cannabis. Além disso, a avaliagdo econédmica demonstrou alto custo individual para a
aquisigao do produto.

E importante salientar que na 82 Conferéncia Municipal de Saude de Balneario
Camboriu, realizada em margo de 2023, foi aprovada a proposigcao da criacdo do Protocolo
Estadual de Canabidiol, para apresentacdo na Conferéncia Estadual, como implementacgao
de uma politica publica sob responsabilidade estadual.

6. Conclusoes

Considerando as recomendacgdes apresentadas no Relatério da CONITEC de nao
incorporagao do canabidiol no SUS;

Considerando as limitacbes de estudos e evidéncias disponiveis, sem indicacoes
precisas de tratamentos;

Considerando a falta de avaliacdo de custo-efetividade pela CONITEC e agéncias
internacionais;

Considerando as atribui¢cdes e pactuacdes de cada ente federativo no financiamento
das acoes e servigos publicos de saude no ambito do SUS.

A CFT, em uso de suas atribuicdes, nao recomenda a inclusao de produtos a base
de cannabis (Canabidiol — CBD e Tetrahidrocanabinol — THC e associa¢gbes) na REMUME.
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