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PARECER TECNICO PARA INCORPORA(;AO DE IV,IEDICAMENITOS’A BASE DE
CANNABIS NO MUNICIPIO DE BALNEARIO CAMBORIU

Demanda: solicitado parecer pela Secretaria Municipal de Saude sobre a incorporagao de
medicamentos a base de Cannabis - agosto/2023 na rede municipal de saude.

1. Da tecnologia

O produto nao foi aprovado como medicamento pela Agéncia de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA), fazendo parte de uma categoria chamada “produtos a base de cannabis”.
Observa-se que as demandas apresentadas na Farmacia Municipal de Balneario
Camboriu sdo majoritariamente de Canabidiol (CBD). Este principio ativo na forma de
solucdo oral, conforme a disponibilidade regulatéria em territério nacional, ndo inclui em
sua composic¢ao o tetrahidrocanabinol (THC), um outro subproduto que pode ser obtido
por meio da Cannabis.

2. Evidéncias sobre eficacia e seguranca
O Canabidiol é uma substancia com ag¢ao ansiolitica, antipsicética, neuro protetora, anti-
inflamatoria, antiepiléptica e hipnoética, que nado apresenta reagcbes de dependéncia,
segundo nota da Secretaria de Estado da Saude de S&o Paulo, relatério da ANVISA,
2015.
Embora com resultados promissores, ainda ndo existem estudos a longo prazo que
avaliem risco/beneficio em adolescentes e jovens. Os resultados até entdo séao
inconclusivos. Os estudos mostram resultados positivos no tratamento de epilepsia de
dificil controle com medicamentos a base de canabidiol, porém, com um namero pequeno
de pacientes. Ha necessidade de mais estudos, com numero maior de pacientes para
uma avaliagédo de eficacia terapéutica em curto e longo prazo, bem como a avaliagéo de
seus efeitos adversos.
Segundo o Relatdrio final N° 246/2021 da CONITEC (Comissao Nacional de Incorporagéo
de Tecnologias no SUS): “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 comprovagdo 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 orgamentario. Por fim, o relato
da representante de pacientes também apresentou coeréncia com os eventos adversos
identificados na literatura cientifica”.
Ha grupos de estudo em outras linhas de tratamento que n&o epilepsia, como dor crénica
(exemplo da fibromialgia), oncologia, psiquiatria, neurologia (exemplo de transtornos de
espectro de autismo), pediatria, doenca de Crohn e glaucoma.

3. Sobre o Registro ANVISA
A ANVISA autorizou em abril de 2020 a produgao e comercializagdo do produto a base de
Canabidiol. O regulamento prevé que o comércio sera feito exclusivamente mediante
receita médica de controle especial, lista B, para formulagdes com concentracdo de THC
de até 0,2%. Ja concentragbes acima de 0,2% de THC so6 poderao prescritas a pacientes
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terminais ou que tenham esgotado as alternativas terapéuticas de tratamento, mediante
receita médica de notificagédo de receita lista A, Portaria 344/98.

A permissdo de comercializagado concedida pela ANVISA ao laboratério Prati Donaduzzi
(200 mg/mL) nao é propriamente um registo, e sim, uma autorizagcao sanitaria. Ela tem
validade de 5 anos e nao pode ser estendida.

De acordo com o folheto ao paciente disponivel pelo laboratério Prati Donaduzzi, que
acompanha o produto comercializado, ndo ha indicagdo especifica do produto. No item
“adverténcias em relacéo ao produto” sao apontadas, dentre outras:

- Este produto ndo substitui o uso de medicamentos registrados.

- Este produto ndo possui os estudos clinicos completos que comprovam a sua
eficacia e seguranca.

- Ha incertezas quanto a seguranga a longo prazo do uso dos produtos de
Cannabis como terapia médica. O uso do produto de Cannabis é admitido quando ha uma
condicdo clinica definida em que outras op¢des de tratamentos estiverem esgotadas e
que dados cientificos sugerem que a Cannabis pode ser eficaz.

- Uso desse produto pode causar dependéncia fisica ou psiquica.
(texto retirado do folheto ao paciente, disponivel em: file:///D:/Users/User/Downloads/canabidiol-prati-

donaduzzi.pdf)

3.1Situacao de Registro ANVISA: excepcional, autorizagao sanitaria

3.2Indicacdo em conformidade com a aprovada no registro? N&o, pois foi
registrado como produto, ndo tendo indicagao restrita, mas sim dependendo de
critérios médicos compassivos.

3.3 Possui registro oncolégico? Nao.

3.4Produto esta previsto em PCDT (Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas)
do Ministério da Saude? Nao estéa previsto em nenhum PCDT.

3.50 medicamento, procedimento ou produto esta disponivel no SUS? Nao.

4. Recomendacao da CFT

A Comissao de Farmacia e Terapéutica, é insténcia deliberativa, com atribui¢des claras na
elaboracéo, atualizagao e aplicagao da Relagado Municipal de Medicamentos — REMUME.
No uso de suas atribui¢cdes, avalia de forma criteriosa a indicagédo de incluséo de novos
medicamentos na REMUME, mediante o instrumento técnico (formulario) de alteracéo do
elenco de medicamentos, a ser preenchido por profissional prescritor (médicos, dentistas)
respaldado por literatura pertinente. De acordo com o Artigo 19, Regimento Interno,
Decreto 10.820/2022, para inclusdo de medicamento no elenco, sdo considerados
critérios minimos, como:

[l - valor terapéutico comprovado, com informagdes clinicas suficientes na espécie
humana e em condi¢des controladas, sobre a atividade terapéutica e farmacoldgica
(seguranca, eficacia e custo efetividade);

X - maior tempo de experiéncia no uso;

XI - tratamento de primeira e segunda linha;
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XII - existéncia de multiplos fabricantes.

Ainda, ha um baixo numero de evidéncias e estudos a longo prazo com um numero
aceitavel de pacientes que comprovem a eficacia e seguranca com uso de medicamentos
a base de Cannabis.

Além disso, a avaliagdo econémica demonstrou alto custo individual para a aquisi¢do do
produto. Conforme consultas realizadas em sites especializados, 0 custo médio de 01
frasco de 30 mL de Canabidiol 200 mg/mL do fabricante Prati Donaduzzi é de R$
2.000,00.

E importante salientar que na 82 Conferéncia Municipal de Satde de Balneario Camboriu,
realizada em marcgo de 2023, foi aprovada a proposi¢ao da criagao do Protocolo Estadual
de Canabidiol, para apresentagdo na Conferéncia Estadual, como implementacao de uma
politica publica sob responsabilidade estadual.

5. Conclusodes
Considerando as recomendacgdes apresentadas no Relatorio da CONITEC de néo
incorporagao do medicamento canabidiol no SUS;
Considerando as limitagdes de estudos e evidéncias disponiveis, sem indica¢des precisas
de tratamentos;
Considerando a falta de avaliacdo de custo-efetividade pela CONITEC e agéncias
internacionais;
Considerando a dificuldade de padronizacao de apresentac¢des do produto;

A CFT, em uso de suas atribui¢cdes, € desfavoravel a inclusdo de medicamentos a base de
Cannabis (Canabidiol — CBD e Tetrahidrocanabinol — THC e associa¢gbes) na REMUME.

A demanda podera ser reapresentada a esta Comissao para avaliagdes futuras, desde
que preenchidos os critérios técnicos, formulario de solicitagdo preenchido por profissional
médico, e anexadas as evidéncias clinicas.
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