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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 0220/2024.
Rio de Janeiro, 31 janeiro de 2024.

Processo n° 0801900-37.2024.8.19.0002,
ajuizado por [ |

representado por | |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas do 4° Juizado
Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niter6i do Estado do
Rio de Janeiro, quanto ao produto Canabidiol CDB (Prati Donaduzzi) .

| - RELATORIO

1. Para elaboracdo do presente parecer técnico, foi considerado o documento emitido
em 29 de setembro de 2023 pela médica | lem impresso
do Centro de Psicoterapia (Num. 97654828 - Pag. 1).

2. Em sintese, trata-se de Autora iniciou o tratamento para quadro de humor
depressivo e ansioso. Tem hip6tese diagndstica de transtorno depressivo recorrente (CID 10:
F33.2), Transtorno do Panico (CID 10: F41.0) e Transtorno de Personalidade com instabilidade
emocional (CID 10: F60.3). Em esquema atual citaloram 40mg/ quetiapina 200mg /dia,
lamotriptina 100mg/dia e Canabidiol CDB.

11 — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidag¢do n° 2/GM/MS, de 28 de
setembro de 2017 e na Resolucdo n® 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.

2. A Portaria de Consolidacdo n°® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispde,
também, sobre a organizagdo da assisténcia farmacéutica em trés componentes: Basico, Estratégico
e Especializado. E, define as normas para o financiamento dos componentes estratégico e
especializado da assisténcia farmacéutica.

3. A Portaria de Consolidacdo n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, estabelece,
inclusive, as normas de financiamento e de execucdo do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica no &mbito do SUS.

4. A Portaria n® 2.979, de 12 de novembro de 2019, institui o Programa Previne
Brasil, que estabelece o novo modelo de financiamento de custeio da Atencdo Priméria a Saude no
Ambito do Sistema Unico de Salde.

5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona 0s
medicamentos disponiveis no dmbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).
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6. A Deliberagéo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispbe sobre as normas de
execucdo e financiamento do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) no ambito
do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 4°, estabelece o Elenco Minimo Obrigatério
de Medicamentos Essenciais do Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio
de Janeiro.

7. A Deliberagdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberacéo
CIB n° 5.743 de 14 de marg¢o de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados
ao Componente Basico da Assisténcia farmacéutica.

8. No tocante ao Municipio de Maricd, em consonancia com as legislacdes
supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relacdo Municipal de
Medicamentos Essenciais, REMUME — Marica 2021, publicado no Jornal Oficial de Marica,
Edicdo n° 1275, Anexo 1, de 14 de fevereiro de 2022, disponivel em:
https://www.marica.rj.gov.br/wp-content/uploads/2022/03/00-JOM_1275.-14-fev-22-Plancon-
Publicado.pdf.

0. Através da RDC n° 327 de 9 de dezembro de 2019, a ANVISA regulamenta
procedimentos para a concessdo da autorizagdo sanitaria para a fabricacdo e a importacdo, bem
como estabelece requisitos para a comercializacdo, prescri¢éo, a dispensacdo, 0 monitoramento e a
fiscalizag&o de produtos de Cannabis para fins medicinais, e d& outras providéncias.

10. A Resolucdo RDC n° 660, de 30 de marco de 2022 define os critérios e 0s
procedimentos para a importacdo de Produto derivado de Cannabis, por pessoa fisica, para uso
proprio, mediante prescri¢do de profissional legalmente habilitado, para tratamento de saude.

11. As substancias Canabidiol e Tetrahidrocanabinol (THC) estd sujeita a controle
especial, de acordo com a Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998, e atualizagdes.
Portanto, a dispensacgdo deste esta condicionada a apresentagdo de receituario adequado.

DO QUADRO CLINICO

1. A depressao é um distarbio afetivo que acompanha a humanidade ao longo de sua
historia. No sentido patolégico, ha presenca de tristeza, pessimismo, baixa autoestima, que
aparecem com frequéncia e podem combinar-se entre si. H4 uma série de evidéncias que mostram
alteracfes quimicas no cérebro do individuo deprimido, principalmente com relacdo aos
neurotransmissores (serotonina, noradrenalina e, em menor proporc¢ao, dopamina), substancias que
transmitem impulsos nervosos entre as células. Outros processos que ocorrem dentro das células
nervosas também estdo envolvidos. A prevaléncia (nimero de casos numa populacéo) da depresséo
é estimada em 19%, o que significa que aproximadamente uma em cada cinco pessoas no mundo
apresentam o problema em algum momento da vida®

DO PLEITO

1. O Canabidiol (CBD) ¢ um dos componentes farmacologicamente ativos da
Cannabis sativa e tem como caracteristicas ndo ser psicoativo (ndo causa alteracdes
psicosensoriais), ter baixa toxicidade e alta tolerabilidade em seres humanos e animais. Os
canabindides agem no corpo humano pela ligacdo com seus receptores. No sistema nervoso

1BIBLIOTECA VIRTUAL EM SAUDE. Dicas em Salde. Depressao. Disponivel em:
<https://bvsms.saude.gov.br/bvs/dicas/76depressao.html>. Acesso em: Acesso em: 24 jan.2024
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central o receptor CB1 é altamente expresso, localizado na membrana pre-sinéptica das células.
Estes receptores CB1 estdo presentes tanto em neurdnios inibitérios gabaérgicos quanto em
neurdnios excitatorios glutamatérgicos. O CBD age no receptor CB1 inibindo a transmisséo
sinaptica por bloqueio dos canais de célcio (Ca?*) e potassio (K*) dependentes de voltagem?.

111 - CONCLUSAO

1. A fim de avaliar a indicacdo dos itens pleiteados para tratamento referente ao
quadro clinico apresentado pela Autora, foi realizada busca na literatura cientifica, mencionada a
seguir.

2. Quanto ao tratamento da depressdo, um estudo de 2020 descreve que os resultados
apresentados mostram que o Canabidiol (CBD) desempenha um papel significativo na regulacéo
dos comportamentos relacionados & ansiedade e & depresséo, cognicdo e locomog&o. No entanto, é
necessario desenvolver estudos adicionais em animais e humanos para caracterizar
definitivamente a utilidade, seguranca e eficacia do CBD para esses transtornos psiquiatricos.
Estudos duplo-cegos em andamento, com previsdo de conclusdo nos préximos anos, serao
essenciais para determinar se o CBD é realmente uma opcdo para melhorar o manejo
farmacoldgico desse tipo de paciente psiquiatrico?.

3. Considerando o exposto, conclui-se que ndo ha evidéncias cientificas robustas
que embasem 0 uso de produtos derivados de Cannabis para o0 manejo do quadro clinico da
Autora.

4. Salienta-se ainda que o produto Canabidiol ja obteve da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria — Anvisa, atraves da Resolugdo da Diretoria Colegiada — RDC N° 327, de 9
de dezembro de 2019 a permissdo para ser registrado pelas indGstrias farmacéuticas,
classificado como produto a base de Cannabis. Até o momento ndo ha registrado no Brasil
medicamento de Canabidiol com indicacdo para as doencas da Autora. O Canabidiol 200mg/mL
da empresa PratiDonaduzzi® foi registrado na Anvisa como fitofarmaco produto de Cannabis®?.

5. Conforme a Resolugéo da Diretoria Colegiada — RDC N° 327, de 9 de dezembro
de2019, o Canabidiol podera ser prescrito quando estiverem esgotadas outras op(;oes terapéuticas
disponiveis no mercado brasileiro. A indicacdo e a forma de uso dos produtos a base de Cannabis
sdo de responsabilidade do médico assistente?®.

6. Destaca-se que o produto Canabidiol 200mg/mL (Prati Donaduzzi®) ainda néo
foiavaliado pelo Ministério da Salde para tratamento da quadro clinico da Autora.

10. Para 0 manejo da depressdo, encontram-se listados na REMUME-Marica, os
medicamentos: Amitriptilina 25mg e 75mg, Fluoxetina 20mg, Imipramina 25mg e Nortriptilina 0s
quais sdo fornecidos pelas unidades basicas de salde mediante & apresentacdo de receitudrios
atualizados.

11. Como n&o foi mencionado uso prévio dos medicamentos ofertados pelo SUS para
tratamento da depresséo, recomenda-se que o médico assistente avalie 0 uso dos medicamentos
ofertados pelo SUS, descritos acima. E sendo o0 uso autorizado devera a requerente comparecer a
unidades bésicas de saude para obter informacGes sobre o acesso a estes medicamentos
supraceitados.

2 GARCIA-GUTIERREZ, M. S. et al. Cannabidiol: A Potential New Alternative for the Treatment of Anxiety, Depression, and
Psychotic Disorders. Biomolecules vol. 10,11 1575. 19 nov. 2020. Disponivel em:
<https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC7699613/>. Acesso em: 24 jan.2024
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E o parecer.

Ao 4° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niterdi do Estado
do Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

MILENA BARCELOS DA SILVA
Farmacéutica
CRF-RJ 9714
ID. 4391185-4

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
ID. 436.475-02
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