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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 0457/2024.
Rio de Janeiro, 15 de fevereiro de 2024.

Processo n° 0824044-21.2023.8.19.0202,
ajuizado por | |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacles técnicas do 2°
Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Rio de Janeiro, quanto ao
produto Canabidiol (CBD) 20 mg/ml + Tetrahidrocanabinol (THC) <0,3% (Bisaliv powerfull
spectrum)

| - RELATORIO

1. De acordo com o documento médico (Num. 82302620 - Pag. 1 a 5), emitido pela
médica [ |, em impresso proprio e datado de 12 de
setembro de 2023, a Autora, 28 anos, tem diagnostico de transtorno de ansiedade e depresséo.
Desde 13 anos de idade, sofre com problemas psiquicos, de aprendizado e concentragdo na escola,
passava a maior parte do tempo dormindo. Apds alguns anos, comegou a ter muitas crises de
ansiedade, com sintomas fisicos que impactavam sua rotina diéria e de sono. Iniciou tratamento
medicamentoso, diante do diagndstico com sintomas refratarios ha anos. Atualmente tem melhora
dos sintomas ap6s a introducdo da terapia medicamentosa com Setralina 50 mg e dleo de
canabidiol. Sendo assim, foi prescrito o produto Canabidiol (CBD) 20 mg/ml +
Tetrahidrocanabinol (THC) <0,3% (Bisaliv powerfull spectrum). Tomar 0,25 ml a cada 12 horas,
uso continuo.

2. Cadigos da Classificacao Internacional de Doencas (CID-10) mencionados: G47.0
— Distarbios do sono e F41.2 - Transtorno misto ansioso e depressivo.

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 organizacdo 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 o novo modelo de financiamento de custeio da Atencdo Priméria a Saude no
Ambito do Sistema Unico de Sadde.
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5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona o0s
medicamentos disponiveis no ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

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 Basico 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 mar¢o de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados
ao Componente Basico da Assisténcia farmacéutica.

8. Através da RDC n° 327 de 9 de dezembro de 2019, a ANVISA regulamenta
procedimentos para a concessdo da autorizacdo sanitaria para a fabricacdo e a importagdo, bem
como estabelece requisitos para a comercializagdo, prescri¢do, a dispensa¢do, 0 monitoramento e a
fiscalizag&o de produtos de Cannabis para fins medicinais, e d& outras providéncias.

9. 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.

10. A substancias Canabidiol (CBD) esta sujeita a controle especial, de acordo com a
Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998, e atualiza¢des. Portanto, a dispensacdo desta esta
condicionada a apresentacgdo de receituario adequado.

DO QUADRO CLINICO

1. A ansiedade é um sentimento vago e desagradavel de medo, apreensao,
caracterizado por tensdo ou desconforto derivado de antecipacdo de perigo, de algo desconhecido
ou estranho. A ansiedade e o medo passam a ser reconhecidos como patolégicos quando séo
exagerados, desproporcionais em relagdo ao estimulo e interferem com a qualidade de vida, o
conforto emocional ou o desempenho diario do individuo. A maneira prética de se diferenciar
ansiedade normal de ansiedade patoldgica é basicamente avaliar se a reagdo ansiosa é de curta
duracdo, autolimitada e relacionada ao estimulo do momento ou ndo. Os transtornos ansiosos s&o
quadros clinicos em que esses sintomas sdo primarios, ou seja, ndo sdo derivados de outras
condi¢bes psiquidtricas (depressBes, psicoses, transtornos do desenvolvimento, transtorno
hipercinético, etc.). Sintomas ansiosos (e ndo os transtornos propriamente) sdo frequentes em
outros transtornos psiquiatricos!

2. A depressao é uma condigdo relativamente comum, de curso cronico e recorrente.
Est4 frequentemente associada com incapacitagdo funcional e comprometimento da salde fisica.
Os pacientes deprimidos apresentam limitacdo da sua atividade e bem-estar, além de uma maior
utilizacdo de servicos de salde. No entanto, a depressdo segue sendo subdiagnosticada e
subtratada. Muitas vezes, 0s pacientes deprimidos também ndo recebem tratamentos
suficientemente adequados e especificos. A morbimortalidade associada & depressdo pode ser, em
boa parte, prevenida (em torno de 70%) com o tratamento correto?. No sentido patoldgico, ha

LCASTILLO, A. R. G. L. et al. Transtornos de Ansiedade. Revista Brasileira de Psiquiatria, v. 22(Supl 11):20-3, 2000. Disponivel em: .
Acesso em: 15 fev. 2024

2 FLECK, M. P. et al. Revisdo das diretrizes da Associacdo Médica Brasileira para o tratamento da depressdo (Verséo integral). Rev.
Bras. Psiquiatr., Sdo Paulo, v. 31, supl. 1, p. S7-S17, mai. 2009. Disponivel em: <https://www.scielo.br/pdf/rbp/v31s1/a03v31sl.pdf>.
Acesso em: 15 fev 2024
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presenca de tristeza, pessimismo, baixa autoestima, que aparecem com frequéncia e podem
combinar-se entre si. H4 uma série de evidéncias que mostram alteracBes quimicas no cérebro do
individuo deprimido, principalmente com relacdo aos neurotransmissores (serotonina,
noradrenalina e, em menor proporc¢do, dopamina), substancias que transmitem impulsos nervosos
entre as células. Outros processos que ocorrem dentro das células nervosas também estdo
envolvidos®.

3. Os disturbios do sono sdo prevalentes na faixa etéaria pediatrica. Estima-se que
entre 20% e 30% das criancas apresentem, até a adolescéncia, alguma alteracdo do sono, sendo essa
prevaléncia ainda mais elevada entre criancas com comorbidades neuropsiquiatricas. Por outro
lado, disturbios do sono também podem, por si s6, elevar o risco do surgimento de uma série de
alteracdes metabolico-comportamentais, podendo levar a déficits atencionais, distarbios do humor,
aumento de peso, e mesmos alteragbes do neurodesenvolvimento. A mais recente edi¢cdo da
Classificagdo Internacional dos Disturbios do Sono (International Classification of Sleep Disorders
- ICSD-3), divide os disturbios do sono em 7 categorias principais: insdnia, distlrbios respiratorios
relacionados ao sono, hipersonias de origem central, distirbios do ritmo circadiano de sono e
vigilia, parassonias, distirbios do movimento relacionados ao sono e outros distlrbios do sono* .

DO PLEITO

1. O Canabidiol (CBD) é um dos componentes farmacologicamente ativos da
Cannabis sativa e tem como caracteristicas ndo ser psicoativo (ndo causa alteracOes
psicosensoriais), ter baixa toxicidade e alta tolerabilidade em seres humanos e animais. Os
canabinoides agem no corpo humano pela ligagdo com seus receptores. No sistema nervoso central
0 receptor CB1 é altamente expresso, localizado na membrana pré-sinaptica 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 transmissdo sinaptica por
bloqueio dos canais de calcio (Ca2+) e potassio (K+ ) dependentes de voltagem®.

2. O Tetrahidrocanabinol (THC) é o composto-chave da Cannabis sativa como
principal substancia de efeito psicoativo. Do ponto de vista farmacoldgico, o Tetrahidrocanabinol
€ um agonista parcial em ambos receptores de canabinoides: CB1, um modulador de efeitos
psicoativos, e CB2, um modulador de efeitos imunoldgicos e antiinflamatérios. Os efeitos
psicoativos do Tetrahidrocanabinol incluem ansiedade, parandia, alteracfes perceptivas e déficits
cognitivos. Hipo locomogé&o, hipotermia, catalepsia, analgesia e aumento da ingestdo de alimentos
também foram relatados ap6s a ingestdo de Tetrahidrocanabinol®.

111 - CONCLUSAO

1. Sumariamente, trata-se de Autora, 28 anos, com quadro de ansiedade, depresséo e
insbnia. Apresenta nesta demanda, solicitacdo médica para tratamento com produto Canabidiol
(CBD) 20 mg/ml + Tetrahidrocanabinol (THC) <0,3% (Bisaliv powerfull spectrum)

3 BIBLIOTECA VIRTUAL EM SAUDE. Dicas em Salde. Depressao. Disponivel em:
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/dicas/76depressao.html>. Acesso em:15 fev. 2024.

4 Distarbios De Sono. Disponivel em: https://dramariajosemaldonado.com.br/tratamentos/disturbios-de-sono/. Acesso em: 27 jun. 2023 5
Sousa N

5 ASSUNCAO, D.A.S; ASSUNCAOQ, 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%20-%20TCC%20FINAL.pdf>. Acesso em 15 fev
2024

® BONINI S.A., PREMOLI M., TAMBARO S., et al. Cannabis sativa: A comprehensive ethnopharmacological review of a medicinal
plant with a long history. J Ethnopharmacol. 2018;227:300-315. Disponivel em: <https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/30205181/>. Acesso
em: 15 fev 2024
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2. Inicialmente, cabe destacar que com relacdo ao uso do produto canabidiol no
tratamento das condi¢6es clinicas da Autora, vale dizer que a Associacdo Brasileira de Psiquiatria
(2022) se posicionou oficialmente, em consonancia com a Associacdo Americana de Psiquiatria
(2019), afirmando que ndo h& evidéncias cientificas convincentes de que o uso de CBD, ou
quaisquer dos canabinoides, possam ter efeito terapéutico para qualquer transtorno mental.
Salienta ainda que ndo ha nenhum registro, em nenhuma agéncia reguladora internacional, de
nenhum canabinoide para o tratamento de nenhuma doenca psiquiatrica’.

3. Um estudo de revisdo recente (2023) mostrou que, embora exista a crenca de que
0s canabinodides, tenham um papel terapéutico para certas condi¢des de salde mental, todas as
revisdes sistematicas recentes concluiram que sdo fracas e de qualidade muito baixa, as
evidéncias de que os canabindides melhoram os transtornos depressivos e de ansiedade. H4 uma
necessidade de estudos de alta qualidade que examinem os efeitos dos canabindides nos transtornos
mentais em geral e na depressdo/ansiedade em particular, bem como as consequéncias do uso em
longo prazo devido a possiveis riscos, como dependéncia e até mesmo reversdo de melhoria®.

4. 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 o momento avaliando seus efeitos sobre 0 sono em pessoas com transtorno de
insbnia crénica confirmado por médicos. Dado o crescente interesse e a expansao da prescri¢do
legal de Canabidiol em todo 0 mundo, é importante compreender melhor como os medicamentos a
base de Canabidiol afetam a ansiedade e 0 sono, visto que tais distirbios séo 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?.

5. Com base no exposto, na presente data ndo foi verificada por este Nucleo
evidéncia cientifica robusta que possibilite inferir com seguranca acerca da eficacia e
seguranca do Canabidiol no manejo do quadro clinico descrito para a Autora.

6. Elucida-se que o produto Canabidiol (CBD) 20 mg/ml + Tetrahidrocanabinol
(THC) <0,3% (Bisaliv powerfull spectrum) ndo foi avaliado pela Comissdo Nacional de
Incorporagéo de Tecnologias no SUS (CONITEC).

7. No que tange & disponibilizacdo no ambito do SUS, informa-se que o produto
Canabidiol (CBD) 20 mg/ml + Tetrahidrocanabinol (THC) <0,3% (Bisaliv powerfull spectrum)

ndo _integra nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e
Especializado) dispensados através do SUS, no @mbito do Municipio e do Estado do Rio de
Janeiro.

8. Informa-se que nas listas oficiais de medicamentos para dispensacdo pelo SUS, no
Estado do Rio de Janeiro, ndo constam opcdes terapéuticas que possam representar substitutos
farmacoldgicos aos produtos pleiteados.

’ Silva AG da, Baldagara LR. Posicionamento oficial da Associacéo Brasileira de Psiquiatria relativo ao uso da cannabis em tratamentos
psiquiétricos. Debates em Psiquiatria [Internet]. 25° de julho de 2022 [citado 24° de abril de 2023];12:1-6. Disponivel em: <
https://revistardp.org.br/revista/article/view/393 >. Acesso em: 15 fev. 2024.

8 American Psychiatric Association. APA Official Actions. Position Statement in Opposition to Cannabis as Medicine. Disponivel em: <
https://www.psychiatry.org/getattachment/12aa44f8-016e-4f8¢c-8b92-d3fh11a7155f/Position-Cannabis-as-Medicine.pdf >. Acesso em:
15 fev 2024

9 HASBI A, MADRAS BK, GEORGE SR. Endocannabinoid System and Exogenous Cannabinoids in Depression and Anxiety: A
Review. Brain Sci. 2023 Feb 14;13(2):325. Disponivel em: <https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/36831868/>. Acesso em: 15 fev 2024

1 RODRIGUES, B.B; ALVARENGA, L.C.R; AGUIAR, C. Uso terapéutico do canabidiol nos transtornos de ansiedade e insonia.
Brazilian Journal of Development, Curitiba, v.8, n.12, p. 79140-79152, dec, 2022. Acesso em: 15 fev 2024

11 BRASIL. Ministério da Salde. Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Tecnologias demandadas.
Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/tecnologias-demandadas>. Acesso em:
15 fev 2024
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9. Insta mencionar que o pleito Canabidiol (CBD) 20 mg/ml +
Tetrahidrocanabinol (THC) <0,3% (Bisaliv powerfull spectrum) configura produto importado.
Logo, ndo apresenta registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

10. Destaca-se que a ANVISA através da Resolu¢cdo RDC n° 660, de 30 de marco de
2022, definiu os critérios e os procedimentos para a importacdo de Produto derivado de
Cannabis, por pessoa fisica, para uso prdprio, mediante prescricdo de profissional legalmente
habilitado, para tratamento de salide®?.

11. De acordo com a RDC N° 327, de 9 de dezembro de 2019, a prescrigdo do
produto de Cannabis com concentragdo de THC até 0,2%, devera ser acompanhada da notificacdo
de receita “B”. Conforme a autorizagdo, o Canabidiol poderd ser prescrito 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 médico assistente.

12. O Ministério da Saude ndo publicou Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
(PCDT) para o tratamento de depressao, ansiedade e disttrbio do sono.

13. Ressalta-se que para o tratamento da ansiedade, depressao e insénia 0 municipio
do Rio de Janeiro disponibiliza os seguintes medicamentos: Amitriptilina 25mg, Clomipramina
25mg, Fluoxetina 20mg, Imipramina 25mg, Nortriptilina 25mg, Clonazepam 2mg e 25mg/mL e
Diazepam 5mg e 10mg.

14, Embora a médica assistente tenha informado que a Autora atualmente esta em uso
do medicamento Sertralina 50mg/dia, o documento médico € faltoso em detalhar sobre os
tratamentos ja efetuados ou quaisquer contraindicacdo dos medicamentos disponibilizados pelo
SUS, ndo sendo possivel avaliar se foram esgotadas todas as opcles terapéuticas
padronizadas Sendo assim, sugere-se a médica assistente que avalie a inclusdo dos medicamentos
disponibilizado pelo SUS no plano terapéutico da Requerente.

15. Acrescenta-se que a ANVISA aprovou a concessao da Autorizacdo Sanitaria para a
fabricacdo e a importagdo, bem como estabelece requisitos para a comercializa¢do, prescri¢do, a
dispensagdo, o monitoramento e a fiscalizacdo de produtos de Cannabis para fins medicinais,
através da Resolucdo da Diretoria Colegiada — RDC N° 327, de 9 de dezembro de 2019.
Cadastrando tais produtos como fitofarmacos e ndo como medicamentos.

E o parecer.

Ao 2° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Rio de
Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

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

RAFAEL ACCIOLY LEITE
Farmacéutico
CRF-RJ 21.047
ID: 1291

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

12 BRASIL. Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Resolugdo RDC n° 570, de 06 de outubro de
2021. Define os critérios e os procedimentos para a importacdo de Produto derivado de Cannabis, por pessoa fisica, para uso proprio,
mediante prescrigdo de profissional legalmente habilitado, para tratamento de sadde. Disponivel em:
<https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-rdc-n-570-de-6-de-outubro-de-2021-350923691>. Acesso em: 15 fev. 20234
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