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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 0875/2024.
Rio de Janeiro, 13 de marc¢o de 2024.

Processo n° 0802220-60.2024.8.19.0011,
ajuizado por | |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas da 3?
Vara Civel da Comarca de Cabo Frio do Estado do Rio de Janeiro, quanto ao produto dleo
cannabico Mahara CDB FC 3000mg 10%.

| - RELATORIO

1. De acordo com documentos médicos assinados por
| | em janeiro/fevereiro de 2024 (Num. 103407966
e 103407960), a Autora possui um historico de condic¢Bes psiquiatricas severas, incluindo
ideacdo suicida anterior, e as seguintes condi¢des clinicas: depressdo grave sem sintomas
psicéticos (CID-10: F32.2), agorafobia (CID-10: F40.1), ansiedade paroxistica episodica
(CID-10: F41.0), transtorno de ansiedade generalizada — TAG (CID-10: F41.1),
transtorno de estresse pos-trauméatico (CID-10: F43.1).

2. Foi informado que a Requerente apresenta comportamentos ansiosos, ora
crises de irritabilidade e crises sensoriais que se intensificam em contextos mais extressantes.
Adicionalmente, a gravidade das crises depressivas tem sido acompanhada por déficit de
julgamento, comportamento inflexivel e pensamento com contelido empobrecido. Demonstra
hiperfoco em interesses especificos e, em momentos de crise, evidencia hipervigilancia e
hipertenacidade, o que tem prejudicado significativamente seu funcionamento social e
ocupacional.

3. Ja experimentou tratamentos psicofarmacoldgicos prolongados e variados,
incluindo medicamentos como fluoxetina, cloridrato de sertralina e venlafaxina, lurasidona,
carbonato de litio, lamotrigina, aripiprazol, desvenlafaxina e fluvoxamina, os quais nao
resultaram em melhora significativa e implicaram em efeitos colaterais graves. Além disso,
apresentou resposta parcial a tratamentos ansioliticos e terapias comportamentais.

4. Diante da gravidade e complexidade dos sintomas, e da resposta
insatisfatoria aos farmacos convencionais, foi recomendado o tratamento adjuvante com dleo
candbico Mahara CDB FC 3000mg 10%(1mL de 12/12h), visando modular o sistema
endocanabinoide do paciente e promover neurogénese, contribuindo para a melhora do
guadro neuropsicomotor.
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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 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, tambeém, 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 0 novo modelo de financiamento de custeio da Atencdo Priméria a
Sadde no &mbito do Sistema Unico de Sadde.

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 Relacdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberacdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispde sobre as
normas de execucdo e financiamento do Componente Béasico 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
Deliberacdo CIB n° 5.743 de 14 de marco de 2019, no que tange aos repasses de recursos da
Unido destinados ao Componente Basico da Assisténcia farmacéutica.

8. O produto pleiteado esta sujeito a controle especial, de acordo com a Portaria
SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998, e suas atualiza¢Ges. Portanto, a dispensagéo desse
esta condicionada a apresentacdo de receituario adequado.

9. A Resolugdo RDC n° 327, de 9 de dezembro de 2019, dispbe sobre os
procedimentos para a concessao da Autoriza¢do Sanitaria para a fabricacdo e a importacéo,
bem como estabelece requisitos para a comercializagdo, prescricdo, a dispensacdo, 0
monitoramento e a fiscalizacdo de produtos de Cannabis para fins medicinais, e da 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 prescricdo de profissional legalmente habilitado, para tratamento de
salde.

DO QUADRO CLINICO

1. O transtorno depressivo grave com sintomas psicéticos é a descri¢do de
um episodio depressivo grave mas acompanhado de alucinacGes, idéias delirantes, de uma
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lentiddo psicomotora ou de estupor de uma gravidade tal que todas as atividades sociais
normais tornam-se impossiveis; pode existir o risco de morrer por suicidio, de desidratacéo
ou de desnutricdo. As alucinagdes e os delirios podem ndo corresponder ao carater
dominante do distarbio afetivo®.

2. O transtorno de ansiedade generalizada (TAG) é uma situagdo comum,
caracterizada por preocupagao excessiva e cronica sobre diferentes temas, associada a tenséo
aumentada. E o transtorno de ansiedade mais comum na atencdo primaria, estando entre os
dez motivos gerais mais comuns de consulta. Uma pessoa com transtorno de ansiedade
generalizada normalmente se sente irritada e tem sintoma fisicos, como inquietacdo, fadiga
facil e tensdo muscular. Pode ter problemas de concentracdo e de sono. Para fazer um
diagnostico, os sintomas devem estar presentes por pelo menos seis meses e causar
desconforto clinicamente significativo ou prejuizo no funcionamento social, ocupacional ou
em outras areas importantes?,

3. A ansiedade paroxistica episédica [transtorno do panico] é caracterizada
por ataques recorrentes de uma ansiedade grave (ataques de pénico), que ndo ocorrem
exclusivamente numa situacdo ou em circunstancias determinadas mas de fato s&o
imprevisiveis. Como em outros transtornos ansiosos, 0s sintomas essenciais comportam a
ocorréncia brutal de palpitagdo e dores toracicas, sensagdes de asfixia, tonturas e sentimentos
de irrealidade (despersonalizacdo ou desrrealizacdo). Existe, além disso, frequentemente um
medo secundario de morrer, de perder o autocontrole ou de ficar louco®.

4, Agorafobia é o grupo relativamente bem definido de fobias relativas ao
medo de deixar seu domicilio, medo de lojas, de multiddes e de locais publicos, ou medo de
viajar sozinho em trem, dnibus ou avido. A presenca de um transtorno de panico é frequente
no curso dos episddios atuais ou anteriores de agorafobia. Entre as caracteristicas associadas,
acham-se frequentemente sintomas depressivos ou obsessivos, assim como fobias sociais. As
condutas de evitagdo comumente sdo proeminentes na sintomatologia e certos agorafébicos
manifestam pouca ansiedade dado que chegam a evitar as situacdes geradoras de fobia®.

5. O transtorno de estresse pos-traumatico constitui uma resposta retardada
ou protraida a uma situacdo ou evento estressante (de curta ou longa duracdo), de natureza
excepcionalmente ameacadora ou catastréfica, e que provocaria sintomas evidentes de
perturbacdo na maioria dos individuos. Fatores predisponentes, tais como certos tracos de
personalidade (por exemplo compulsiva, asténica) ou antecedentes do tipo neurético, podem
diminuir o limiar para a ocorréncia da sindrome ou agravar sua evolucdo; tais fatores,
contudo, ndo sdo necessarios ou suficientes para explicar a ocorréncia da sindrome. Os

! Secretaria de Estado de Satide de Santa Catarina. Protocolo da Rede de Ateng&o Psicossocial baseado em evidéncias para a
abordagem e o tratamento de transtornos depressivos. Disponivel em: <
https://www.saude.sc.gov.br/index.php/documentos/atencao-basica/saude-mental/protocolos-da-raps/9191-transtornos-
depressivos-clinico/file >. Acesos em: 13 mar. 2024.

2 Secretaria de Estado de Satide de Santa Catarina. Protocolo da Rede de Atencéo Psicossocial baseado em evidéncias para o
acolhimento e o tratamento de transtornos de ansiedade generalizada. Disponivel em: <
https://www.saude.sc.gov.br/index.php/documentos/atencao-basica/saude-mental/protocolos-da-raps/9217-ansiedade-
generalizada/file>. Acesos em: 13 mar. 2024.

3 Secretaria de Estado de Satide de Santa Catarina. Protocolo da Rede de Atencéo Psicossocial baseado em evidéncias para o
acolhimento e o tratamento do transtorno de panico. Disponivel em: <
https://www.saude.sc.gov.br/index.php/documentos/atencao-basica/saude-mental/protocolos-da-raps/9192-transtorno-de-
panico/file#:~:text=F41.,p%C3%A2nico%20%5Bansiedade%20parox%C3%ADstica%20epis%C3%B3dica%5D. &text=A%20
caracter%C3%ADstica%?20essencial%20deste%20transtorno,mas%20de%20fat0%20s%C3%A30%20imprevis%C3%ADveis.>
. Acesos em: 13 mar. 2024.
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sintomas tipicos incluem a revivescéncia repetida do evento traumatico sob a forma de
lembrancas invasivas (“flashbacks"), de sonhos ou de pesadelos®.

DO PLEITO

1. A farmacologia do canabidiol (CBD) ainda € enigmaética e contém relacao
direta e/ou indireta com receptores de muitos sistemas de controle celular. No entanto,
muitos dos resultados farmacoldgicos do CBD decorrem de seus efeitos no sistema de
reabsorcédo e degradacdo da anandamida. A anandamida e o 2-araquidonilglicerol (2-AG) séo
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, consequentemente contribuir com o controle das
crises convulsivas sem gerar os efeitos psicotrépicos conhecidos da planta®.

111 - CONCLUSAOQO

1. Com relacdo ao uso do produto canabidiol no tratamento das condigdes
clinicas do Autor, vale dizer que a Associagdo Brasileira de Psiquiatria (2022) se posicionou
oficialmente, em consonéncia com a Associacdo Americana de Psiquiatria (2019), afirmando
que ndo ha 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 psiquidtrica®’.

2. De acordo com revisdo sistematica com meta-analise realizada por BLACK,
N. et al (2019), com objetivo de analisar as evidéncias disponiveis com relagao a eficacia e
seguranca de todos os tipos de canabinoides no tratamento de sintomas de varios transtornos
mentais, concluiu-se que ha poucas evidéncias que sugiram que 0s canabinoides melhoram
0s transtornos e sintomas depressivos, transtornos de ansiedade, transtorno de déficit de
atencdo e hiperatividade, sindrome de Tourette, transtorno de estresse pés-traumatico ou
psicose. Ha evidéncias de qualidade muito baixa de que o THC farmacéutico (com ou sem
CBD) leva a uma pequena melhora nos sintomas de ansiedade entre individuos com outras
condi¢bes medicas. Ainda ha evidéncias insuficientes para fornecer orientacdo sobre o
uso de canabinoides para o tratamento de transtornos mentais dentro de uma estrutura

4 Secretaria de Estado de Satide de Santa Catarina. Protocolo da Rede de Atengo Psicossocial baseado em evidéncias para o
acolhimento e o tratamento do transtorno do estresse pés-traumatico. Disponivel em: <
https://www.saude.sc.gov.br/index.php/documentos/atencao-basica/saude-mental/protocolos-da-raps/9206-estresse-pos-
traumatico/file#:~:text=Sistema%20%C3%9Anic0%20de%20Sa%C3%BAde%20Estado%20de%20Santa%20Catarina%2C%?2
02015.&text=0%20transtorn0%20de%20estresse%20p%C3%B3s,amea%C3%A7adora%20(0%20evento%20traumatizante)..>.
Acesos em: 13 mar. 2024.

5 ASSUNGAO, D.A.S; ASSUNGAO, H.C.S; SOARES, T.L; LAGE, T.AR. 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:
13 mar. 2024.

6 Silva AG da, Baldacara LR. Posicionamento oficial da Associaco Brasileira de Psiquiatria relativo ao uso da cannabis em
tratamentos psiquiatricos. 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: 13 mar. 2024.

" American Psychiatric Association. APA Official Actions. Position Statement in Opposition to Cannabis as Medicine.
Disponivel em: < https://www.psychiatry.org/getattachment/12aa44f8-016e-4f8c-8b92-d3fb11a7155f/Position-Cannabis-as-
Medicine.pdf >. Acesso em: 13 mar. 2024.
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regulatdria. Sao necessarios mais estudos de alta qualidade que examinem diretamente 0
efeito dos canabinoides no tratamento de transtornos mentais®.

3. Informa-se que o produto canabidiol ndo foi avaliado pela Comisséo
Nacional de Avaliacdo de Tecnologias no SUS (Conitec) para o tratamento das referidas
doencas.

4. Desse modo, na presente data ndo foi verificada por este Nucleo
evidéncia cientifica robusta que possibilite inferir acerca da eficicia e seguranca da
utilizagdo do produto canabidiol no tratamento dos transtornos em tela.

5. Da mesma forma, ndo foram encontradas recomendacdes de outras agéncias
de avaliacdo de tecnologias em saude, a saber NICE, CADTH e SMC%!! sobre 0 uso do
produto pleiteado para o tratamento de transtornos mentais.

6. No que tange a disponibilizacdo no ambito do SUS, cabe informar que a
substancia canabidiol 3000mg/30mL Full Spectrum néo _integra uma lista oficial de
medicamentos (Componentes Béasico, Estratégico e Especializado) dispensados através do
SUS, néo cabendo seu fornecimento a nenhuma das esferas de gestdo do SUS.

7. Insta mencionar que o pleito canabidiol 3000mg/30mL Full Spectrum
configura produto importado. Logo, ndo apresenta registro na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

8. Destaca-se que a ANVISA através da Resolucdo 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 proprio, mediante prescricdo de
profissional legalmente habilitado, para tratamento de satde?.

9. De acordo com a RDC N° 327, de 9 de dezembro de 2019, a prescri¢do do
produto de Cannabis com concentracdo de THC até 0,2%, devera ser acompanhada da
notificacdo de receita “B”. Conforme a autoriza¢do, o Canabidiol podera ser prescrito
quando estiverem esgotadas outras opc¢des terapéuticas disponiveis no mercado brasileiro. A
indicacdo e a forma de uso dos produtos & base de Cannabis sdo de responsabilidade do
médico assistente.

10. Apesar de as terapias convencionais, como terapia cognitivo-
comportamental ou farmacoterapia, demonstrarem eficacia no manejo de varios transtornos
de satide mental, muitos pacientes ainda podem apresentar-se refratarios, mantendo sintomas
que interferem na vida diaria.

11. Com base no relato médico, verifica-se que a Autora ja fez uso de muitos

8 Black N, Stockings E, Campbell G, Tran LT, Zagic D, Hall WD, Farrell M, Degenhardt L. Cannabinoids for the treatment of
mental disorders and symptoms of mental disorders: a systematic review and meta-analysis. Lancet Psychiatry. 2019
Dec;6(12):995-1010. doi: 10.1016/S2215-0366(19)30401-8. Epub 2019 Oct 28. Erratum in: Lancet Psychiatry. 2020
Jan;7(1):e3. PMID: 31672337; PMCID: PMC6949116.

9 NICE. National Institute for Health and Care Excellence. Disponivel em: < https://www.nice.org.uk/>. Acesso em: 13 mar.
2024.

10 CADTH. Canada’s Drug and Health Technology Agency. Disponivel em: < https://www.cadth.ca/ >. Acesso em: 13 mar.
2024.

11 SMC. Scottish Medicines Consortium. Disponivel em: <
https://www.scottishmedicines.org.uk/search/?keywords=cannabidiol >. Acesso em: 13 mar. 2024.

12 BRASIL. Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Resolugdo RDC n° 570, de 06 de
outubro de 2021. Define os critérios e os procedimentos para a importagdo de Produto derivado de Cannabis, por pessoa fisica,
para uso proprio, mediante prescri¢édo de profissional legalmente habilitado, para tratamento de satide. Disponivel em:
<https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-rdc-n-570-de-6-de-outubro-de-2021-350923691>. Acesso em: 13 mar. 2024.
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psicofarmacos (alguns padronizados no SUS), com mecanismos de agdo distintos, além de
terapias comportamentais, mantendo um quadro grave e complexo. Diante disso, informa-se
que ndao ha medicamentos padronizados no SUS e fornecidos por suas esferas de gestdo
que possam ser recomendados no caso em tela.

E o parecer.

A 32 Vara Civel da Comarca de Cabo Frio do Estado do Rio de Janeiro,
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

LEOPOLDO JOSE DE OLIVEIRA NETO MILENA BARCELOS DA SILVA
Farmacéutico Farmacéutica
CRF-RJ 15023 CRF-RJ 9714
1D.5003221-6 ID. 4391185-4

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