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ajuizado por | |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas do 3° Juizado
Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro, quanto ao
produto One pure 6000mg full espectrum CBD.

| —-RELATORIO
1. De acordo com os documentos médicos (Num. 67319632 - P4gs. 1-3, Num
67319636 - Pag. 1), emitidos pela Dra. | ],a

Autora é portadora de Disturbios do sono (CID G47), Transtorno de ansiedade generalizada (CID
F41.1) e Transtorno Depressivo Recorrente (CID F33).

2. Segundo o laudo médico, a Autora relata insonia desde a adolescéncia, a qual a causa
transtornos cronicos associados, como fadiga e sonoléncia diurna, além do desenvolvimento desde
2015 de quadro depressivo e ansioso, que se misturam como patologia diante do cenario que vive.
Procurou ajuda no ano de 2017, tendo realizado psicoterapia por 8 meses continuamente e iniciado
tratamento medicamentoso com psiquiatra. Desde entdo, tem feito uso de Escitalopram 15mg e
Clonazepam 2mg regulares, conforme orientacdo médica. Diz que no inicio da terapia houve
sucesso em amenizar a sintomatologia, tendo iniciado com doses mais baixas até chegar na de hoje,
as quais ja ndo provocam mais o efeito desejado.

3. Atualmente, relata manutencdo do quadro de insbnia, depressdo e ansiedade,
sofrendo diariamente com sintomas emocionais e fisicos, tais quais palpitacdo, sensacdo de quase
morte (conforme relatado), tristeza e fadiga crbnica. Esse quadro se mantém apesar do uso das
medicagdes, mostrando, portanto, refratariedade a terapia convencional. Ademais, mostra-se
preocupada quanto ao uso regular dos farmacos supracitados, os quais se configuram como
benzodiazepinicos, visto os efeitos colaterais ja estabelecidos como dependéncia fisica e quimica,
maior risco de quedas e fraturas, maior incidéncia de deméncia e declinio cognitivo quando usado a
longo prazo.

4. Apresenta como comorbidade adicional obesidade (CID E22), a qual esta
diretamente relacionada aos referidos CIDs. O ciclo insdnia-depressdo-ansiedade-obesidade esta
ja muito bem estabelecido com importante relacdo de causa e consequéncia, apresentando-se nessa
paciente com grande repercussao em sua vida. Pode-se concluir, portanto, que a paciente se encontra
refratéria a terapia convencional que vem sendo aplicada desde seu diagnostico em 2017 e, por isso,
busca meios alternativos para o tratamento eficiente de seu quadro.

5. Assim, restando como ultima terapéutica medicamentosa e visando a redugdo da
polifarméacia, bem como o bem-estar, salde e qualidade de vida da paciente, indico o uso de
derivados de cannabis de forma urgente e imprescindivel.

6. Foi prescrito CBD One pure 6000mg full espectrum: 8 frascos por més / 96 frascos
no ano; 200mg/ml - 4ml de 12/12h.
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11 — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidacdo n° 2/GM/MS, de 28 de
setembro de 2017 e na Resolucéo 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 execu¢do 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 0 novo modelo de financiamento de custeio da Atencdo Primaria a Satde no &mbito
do Sistema Unico de Satde.

5. A Deliberagdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona 0s
medicamentos disponiveis no ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberagdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de margo de 2019 dispde sobre as normas de
execucdo e financiamento do Componente Bésico 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 Basico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio de
Janeiro.

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

8. A Resolugcdo SMS n° 3733 de 14 de junho de 2018, definiu o elenco de
medicamentos, saneantes, antissépticos, vacinas e insumos padronizados para uso nas unidades da
Secretaria Municipal de Salde do Rio de Janeiro, compreendendo os Componentes Basico,
Hospitalar, Estratégico e Béasico e Hospitalar, a saber, Relagdo Municipal de Medicamentos
Essenciais no ambito do Municipio do Rio de Janeiro (REMUME-RIO), em consonancia com as
legislagdes supramencionadas.

9. A Resolugdo RDC n° 327, de 9 de dezembro de 2019, dispbe sobre os procedimentos
para a concessdo da Autorizagcdo Sanitéria para a fabricacdo e a importacdo, bem como estabelece
requisitos para a comercializagdo, prescri¢do, a dispensacdo, o monitoramento e a fiscalizacdo de
produtos de Cannabis para fins medicinais, e dé 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
préprio, mediante prescricdo de profissional legalmente habilitado, para tratamento de salde.

11. A substéncia Canabidiol esté sujeita a controle especial, de acordo com a Portaria
SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998, e atualizacbes. Portanto, a dispensacdo deste estd
condicionada a apresentacdo de receituario adequado.
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DO QUADRO CLINICO

1. A insbnia pode ser definida como uma experiéncia subjetiva de sono inadequado,
com dificuldade em iniciar ou na manutenc¢ao do sono, despertares precoces € “sono nao reparador”,
com repercussdo no funcionamento sécio ocupacional diurno. Esta € uma das perturbagdes do sono
mais comuns, sendo uma das queixas principais dos pacientes que recorrem aos cuidados médicos.

2. O transtorno misto ansioso depressivo se trata de um estado em gue o sujeito
apresenta, a0 mesmo tempo, sintomas ansiosos e sintomas depressivos, sem predominancia nitida de
uns ou de outros, e sem que a intensidade de uns ou de outros seja suficiente para justificar um
diagnostico isolado. Quando os sintomas ansiosos e depressivos estdo presentes simultaneamente
com uma intensidade suficiente para justificar diagnésticos isolados, os dois diagndsticos devemser
anotados e ndo se faz um diagndstico de transtorno misto ansioso e depressivo. E sinénimo de
depressdo ansiosa (leve ou ndo-persistente)?.

DO PLEITO

1. A farmacologia do Canabidiol (CBD) ainda é enigmatica e contém relacéo direta
e/ou indireta com receptores de muitos sistemas de controle celular. No entanto, muitos dos
resultados farmacolégicos do CBD decorrem de seus efeitos no sistema de reabsor¢éo e degradacédo
da anandamida. A anandamida e o 2-araquidonilglicerol (2-AG) sdo substancias chamadas de
endocanabinoides, que no sistema nervoso central podem atuar no controle do humor, da dor e do
apetite, através da ligacdo aos receptores do tipo CB1. O CBD, ao interagir com estes receptores,
agindo como antagonista ou agonista reverso, pode aumentar a acdo dos endocanabinoides, sem gerar
os efeitos psicotrépicos conhecidos da planta®.

111 - CONCLUSAOQO

1. Trata-se a Autora, com quadro clinico de Distdrbios do sono, Transtorno de
ansiedade generalizada e Transtorno Depressivo Recorrente. Indicou-se o produto Canabidiol
One pure 6000mg full espectrum.

2. O Canabidiol One pure 6000mg full espectrum nédo foi avaliado pela Comisséo
Nacional de Avaliacdo de Tecnologias no SUS (Conitec), para o caso da Autora.

3. Elucida-se que o Canabidiol One pure 6000mg full espectrum ndo apresenta
registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

4. Diante do exposto, para que fosse possivel avaliar a indicagdo do Canabidiol One
pure 6000mg full espectrum no tratamento do quadro clinico que acomete a Autora, foi realizada
busca na literatura cientifica.

5. Quanto ao tratamento da ansiedade e depressdo, um estudo de 2020 descreve que
os resultados apresentados mostram que o Canabidiol (CBD) desempenha um papel significativo na
regulacdo dos comportamentos relacionados a ansiedade e a depressdo, cognicdo e locomocgédo. No
entanto, é necessario desenvolver estudos adicionais em animais e humanos para caracterizar
definitivamente a utilidade, seguranca e eficadcia do CBD para esses transtornos psiquiatricos.
Estudos duplo-cegos em andamento, com previsdo de conclusdo nos préximos anos, serao essenciais

! RIBEIRO N.F. Tratamento da InsGnia em Atengéo Primaria a Satde. Rev Bras Med Fam Comunidade. Rio de Janeiro, 2016 Jan-Dez;
11(38):1-14. Disponivel em: <https://www.rbmfc.org.br/rbmfc/article/download/1271/820>. Acesso em: 08 fev. 2024.

2 Codigos da Classificagdo Internacional de Doencas (CID-10). F41.2 Transtorno misto ansioso e depressivo. Disponivel em:
<http://www2.datasus.gov.br/cid10/\/2008/WebHelp/f40_f48.htm>. Acesso em: 08 fev. 2024.

3 ASSUNCAO, D.A.S; ASSUNGCAO, H.C.S; SOARES, T.L; LAGE, T.A.R. Eficacia do canabidiol na melhora da qualidade de vida de
pacientes com epilepsia. Itabira, 2022. Disponivel em:
<https://repositorio.animaeducacao.com.br/bitstream/ANIMA/24829/1/Canabidiol %620-%20TCC%20FINAL.pdf>. Acesso em: 08 fev.
2024.
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para determinar se 0 CBD é realmente uma opcao para melhorar o manejo farmacoldgico desse tipo
de paciente psiquiatrico’.

6. De acordo com o Brazilian Journal of Development (2022), o Canabidiol é
comumente considerado um auxilio para ansiedade e para 0 sono, no entanto, ndo ha estudos
publicados até 0 momento avaliando seus efeitos sobre 0 sono em pessoas com transtorno de insdnia
crénica confirmado por médicos. Dado o crescente interesse e a expansdo da prescricdo legal de
Canabidiol em todo o mundo, é importante compreender melhor como os medicamentos a base de
Canabidiol afetam a ansiedade e 0 sono, visto que tais disturbios s&o de manejo complexo. A maior
parte das pesquisas foram feitas em modelos com animais (estudos pré-clinicos) e mostraram
beneficio potencial, mas os dados clinicos de experimentos controlados randomizados permanecem
limitados®.

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

8. No que tange a disponibilizacdo pelo SUS do produto pleiteado, informa-se que o
produto Canabidiol One pure 6000mg full espectrum ndo integra nenhuma lista oficial de
dispensacdo no SUS no ambito do Municipio e do Estado do Rio de Janeiro.

9. Assim, considerando que ndo existe politica publica de satde para dispensagdo do
canabidiol, salienta-se que ndo ha atribuicdo exclusiva do estado nem do municipio em fornecé-lo.

10. Insta mencionar que o pleito Canabidiol One pure 6000mg full espectrum configura
produto importado.

11. Quanto a importacdo de Produto derivado de Cannabis, por pessoa fisica, para uso
préprio, mediante prescri¢do de profissional legalmente habilitado para tratamento de salde, esta
autorizada por meio da Resolugdo RDC n° 660, de 30 de margo de 2022.

12. De acordo com a RDC N° 327, de 9 de dezembro de 2019, a prescri¢do dos produtos
de Cannabis poderdo ser feitos quando estiverem esgotadas outras op¢des terapéuticas disponiveis
no mercado brasileiro. A indicacdo e a forma de uso dos produtos a base de Cannabis sdo de
responsabilidade do medico assistente.

13. O Ministério da Saude ainda ndo publicou Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) para o tratamento do Transtorno da Ansiedade generalizada e insbnia.

14. Ressalta-se que para o tratamento da ansiedade e insdnia 0 municipio do Rio de
Janeiro disponibiliza os seguintes medicamentos: Fluoxetina 20mg, Clonazepam 2mg e 2,5mg/ml,
Diazepam 10mg.

15. Cabe informar que, em documento medico (Num. 67319632 - Pags. 1-3) foi
mencionado que ‘“a Autora realizou psicoterapia continuamente e iniciou tratamento
medicamentoso _com Escitalopram 15mg e Clonazepam 2mg regulares, conforme orientacdo
médica e atualmente, relata manutencdo do guadro de insbnia, depressdo e ansiedade, sofrendo
diariamente com sintomas emocionais e fisicos, tais quais palpitacdo, sensacdo de quase morte
(conforme relatado), tristeza e fadiga crbnica. Esse guadro se mantém apesar do uso das
medicac6es, mostrando, portanto, refratariedade a terapia convencional.”

16. Cumpre elucidar que os instrumentos em vigéncia, Portarias de Consolidagao (PRC)
n° 2 e n° 6, de 28 de setembro de 2017, ndo definem quais medicamentos fazem parte da Atencédo

4 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: 08 fev. 2024.

5 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. 08 fev. 2024. Disponivel em:
<https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC7699613/>. Acesso em: 08 fev. 2024.
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Basica dos municipios. A PRC n° 2, de 28/09/2017, determina, em seu art. 39, do Anexo XXVIII,
que os Estados, o Distrito Federal e os Municipios sdo responsaveis pela selecdo, programacao,
aquisicdo, armazenamento, controle de estoque e prazos de validade, distribuicdo e dispensacao dos
medicamentos e insumos do Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica, constantes dos
Anexos | e IV da RENAME vigente, conforme pactuagédo nas respectivas CIB.

17. Dessa forma, atendendo aos critérios definidos na mesma Portaria, cada Estado e
seus municipios definem a composicao de suas listas.

E o parecer.

Ao 3° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado
do Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

MARIZA CECILIA ESPIRITO FLAVIO AFONSO BADARO
SANTO Assessor-chefe
Médica CRF-RJ 10.277
CRM-RJ 52.47712-8 ID. 436.475-02
Mat. 286.098-9 MILENA BARCELOS DA SILVA
Farmacéutica
CRF-RJ 9714
ID. 4391185-4
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