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Processo n° 0877816-17.2023.8.19.0001,

ajuizado por |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas do 2° Juizado
Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital, do Estado do Rio de Janeiro, quanto ao
produto Canabidiol 6000mg/200mg/ml.

| - RELATORIO

1. Para a elaboracdo do presente parecer técnico foram avaliados os documentos
médicos (Num. 63111133 - Pags. 1-2), emitidos em 29 de maio de 2023 pela Dra.
| ]

2. A Autora se encontra em tratamento de Transtornos alimentares, anorexia,
bulimia, ansiedade e depressao, além de disturbios do sono. Possui histérico de varias tentativas
de combinagBes com medicacGes de diferentes mecanismos de agdo (analgésicos comuns,
ansioliticos e antidepressivos), porém sem sucesso e lhe trazendo varias rea¢fes adversas, tais como,
transtornos alimentares, com quadro de bulimia e anorexia, consequentemente, lhe causando baixa
estrita de massa muscular e baixo peso, 0 que compromete ainda mais a sua satde fisica e mental, o
que nao lhe permite uma vida independente. Saliento que os tratamentos ndo medicamentosos foram
indicados, devido a Autora ser idosa e da sua baixa massa muscular e baixo peso, a fim de trazer uma
rotina saudavel em seus habitos, porém os mesmos ndo estdo surtindo efeitos pretendidos e néo estao
Ihe proporcionando uma qualidade de vida digna. Mesmo assim, continua mantendo essa rotina
indicada realizando as atividades com grandes limitacgdes, a fim de evitar maiores complicagdes para
a sua saude. Foi prescrito Canabidiol 6000mg — 200mg/mL — dar 4ml de 12/12horas (08 vidros/més
— 96 vidros/ano)

3. Foi citada a Classificacdo Internacional de Doencas CID10: F60.3 - Transtorno de
personalidade com instabilidade emocional, R63.0 - Anorexia e M79.7 - Fibromialgia.

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 ambito do SUS.
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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 Atencéo Priméria a Saude no ambito
do Sistema Unico de Satde.

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).

6. A Deliberacdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispbe sobre as normas de
execucdo e financiamento do Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) no &mbito
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 margo de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados ao
Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica.

8. No tocante ao Municipio de Petrdpolis, em consonancia com as legislacdes
supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relacdo Municipal de
Medicamentos Essenciais, REMUME — Petrépolis 2009, publicada no Diario Oficial do Municipio
n° 3303, de 24 de julho de 2009.

9. O produto Canabidiol esta sujeito a controle especial, de acordo com a Portaria
SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998, e suas atualiza¢des. Portanto, a dispensacdo destes esta
condicionada a apresentacdo de receituario adequado.

10. A Resolugdo RDC n° 327, de 9 de dezembro de 2019, dispbe sobre os procedimentos
para a concessdo da Autorizagdo Sanitéria para a fabricacdo e a importagéo, bem como estabelece
requisitos para a comercializagdo, prescricdo, a dispensagéo, 0 monitoramento e a fiscalizagdo de
produtos de Cannabis para fins medicinais, e da outras providéncias.

11. 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.

DO QUADRO CLINICO

1. No transtorno de ansiedade generalizada, as manifestacGes de ansiedade
oscilam ao longo do tempo, mas ndo ocorrem na forma de ataques, nem se relacionam com situagdes
determinadas. Estdo presentes na maioria dos dias e por longos periodos, de muitos meses ou anos.
O sintoma principal é a expectativa apreensiva ou preocupacdo exagerada, mdrbida. A pessoa esta
a maior parte do tempo preocupada em excesso. Além disso, sofre de sintomas como inquietude,
cansaco, dificuldade de concentracdo, irritabilidade, tensdo muscular, insénia e sudorese. O inicio
do transtorno de ansiedade generalizada € insidioso e precoce. Os pacientes informam que sempre
foram “nervosos” e “tensos”. A evolucdo se d4 no sentido da cronicidade?.

2. A depressao é um distarbio afetivo que acompanha a humanidade ao longo de sua
historia. No sentido patolégico, ha presenca de tristeza, peSS|m|smo 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 propor¢do, dopamina), substancias que
transmitem impulsos nervosos entre as células. Outros processos que ocorrem dentro das células

1 Associagdo Brasileira de Psiquiatria. Transtornos de Ansiedade: Diagndstico e Tratamento. Projeto Diretrizes, 2008. Disponivel em:
<https://amb.org.br/files/_BibliotecaAntiga/transtornos-de-ansiedade-diagnostico-e-tratamento.pdf>. Acesso em: 14 mar. 2024.
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nervosas também estdo envolvidos. A prevaléncia (nimero de casos huma populagéo) da depressao
é estimada em 19%, o que significa que aproximadamente uma em cada cinco pessoas no mundo
apresentam o problema em algum momento da vida2.

2. A fibromialgia pode ser definida como uma sindrome dolorosa crénica, ndo
inflamatdria, de etiologia desconhecida, que se manifesta no sistema musculoesquelético, podendo
apresentar sintomas em outros aparelhos e sistemas. Assim como em outras condi¢Bes cronicas,
como a artrite reumatoide, hd um aumento na prevaléncia de diagndstico de depressdo nesses
pacientes. Ansiedade, alteracdo de humor e do comportamento, irritabilidade ou outros disturbios
psicoldgicos acompanham cerca de 1/3 destes pacientes®.

2. A insdnia pode ser definida como uma experiéncia subjetiva de sono inadequado,
com dificuldade em iniciar ou na manutengdo do sono, despertares precoces € “sono nao reparador”,
com repercussao no funcionamento sécio ocupacional diurno. Esta é uma das perturbacdes do sono
mais comuns, sendo uma das queixas principais dos pacientes que recorrem aos cuidados médicos.*

3. A anorexia é definida como a diminuigdo ou perda de apetite acompanhada por uma
aversdo a comida e incapacidade para comer. E a caracteristica definida para o transtorno
denominado anorexia nervosa®.

4, A bulimia é caracterizada por episddios frequentes de compulsdo alimentar, nos
quais ha um consumo de grandes quantidades de comida, seguido de comportamentos
compensatorios inadequados como forgar o vémito, usar laxantes ou diuréticos, ficar sem comer e
praticar exercicios em excesso para tentar controlar o peso. Esse transtorno passa facilmente
despercebido, sendo notado quando ja se encontra em fase mais avangada

DO PLEITO

1. A farmacologia do Canabidiol (CBD) ainda € enigmética e contém relacdo 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 degradagédo
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 psicotropicos conhecidos da planta®.

111 - CONCLUSAO

1. Refere-se & Autora com diagnéstico de Transtornos alimentares, anorexia,
bulimia, ansiedade e depressao além de disturbios do sono com solicitagdo médica para
tratamento com Canabidiol 6000mg.

2 BIBLIOTECA VIRTUAL EM SAUDE. Dicas em Saude. Depresséo. Disponivel em:
<https://bvsms.saude.gov.br/bvs/dicas/76depressao.html>. Acesso em: Acesso em: 14 mar. 2024.

3 PROVENZA, JR. et al. Fibromialgia. Revista Brasileira de Reumatologia. V(44) n°6, 2004. Disponivel em:
<http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0482-50042004000600008>. Acesso em: 14 mar. 2024

4 RIBEIRO N.F. Tratamento da Ins6nia em Atengédo Primaria a Salide. 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 14 mar. 2024

® Tratamento nutricional dos transtornos alimentares disponivel em https://www.scielo.br/j/rpc/a/d43SGw4CMDcSzvG7sIGWPZm/
Acesso em : 14 mar. 2024.

8 ASSUNCAO, D.A.S; ASSUNCAO, H.C.S; SOARES, T.L; LAGE, T.A.R. Efic4cia 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: 14 mar.
2024.
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2. Elucida-se que o Canabidiol 6000mg ndo apresenta registro na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitéaria (Anvisa).

3. Ressalta-se que o Canabidiol, ndo foi analisado pela Comissdo Nacional de
Incorporacéo de Tecnologias no SUS — CONITEC para o transtorno ansioso e depressivo, para
fibromialgia, transtornos alimentares e disturbios do sono.

4, Diante do exposto, para que fosse possivel avaliar a indicagdo do Canabidiol 6000mg
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 & depressdo, cognicdo e locomogdo. 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 proximos anos, serdo essenciais
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
cronica confirmado por médicos. Dado o crescente interesse e a expansdo da prescrigdo 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 sdo 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. A busca realizada na literatura cientifica, verificou-se que uma reviséo sistematica
avaliou o uso de Canabindides para fibromialgia. As evidéncias de ensaios clinicos sobre o0 uso de
produtos de cannabis na fibromialgia foram limitadas a dois pequenos estudos com duragéo de curto
prazo. Em tal reviséo foi descrito que ndo foi encontrado nenhum estudo relevante com cannabis
herbacea, canabindides a base de plantas ou outros canabindides sintéticos para conclusfes sobre
cannabis medicinal na fibromialgia®.

8. No que tange a disponibilizacdo pelo SUS, insta mencionar que o Canabidiol, ndo
integra nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e Especializado)
dispensados através do SUS, no &mbito do Municipio de Petropolis e do Estado do Rio de Janeiro.

9. Ressalta-se que, de acordo com a RDC N° 327, de 9 de dezembro de 2019, a
prescricdo do produto de Cannabis com concentracdo de THC até 0,2%, devera ser acompanhada da
notificagdo de receita “B”. Conforme a autorizagdo, o Canabidiol podera ser prescrito quando
estiverem esgotadas outras opgOes terapéuticas disponiveis no mercado brasileira. A indicacdo e a
forma de uso dos produtos a base de Cannabis sdo de responsabilidade do médico assistente.

10. Para o tratamento da depressdo e da ansiedade, encontram-se listados na Relacdo
Municipal de Medicamentos Essenciais, REMUME — Petrdpolis, os medicamentos: Amitriptilina
25mg, Carbonato de Litio 300mg, Clomipramina 25mg, Fluoxetina 20mg, Clonazepam 2mg,0,5mg
e 2,5mg/mL e Diazepam 5mg. Assim, caso algum desses farmacos esteja incluido no plano

7,8  Blessing EM, Steenkamp MM, Manzanares J, Marmar CR. Cannabidiol as a Potential Treatment for Anxiety Disorders.
Neurotherapeutics. 2015;12(4):825-836. Disponivel em: <https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC4604171/>. Acesso em: 14
mar. 2024.

® Wwalitt, B. et. Al Canabindides para fibromialgia. Canabindides para fibromialgia.  Disponivel em:
<https://www.cochranelibrary.com/cdsr/doi/10.1002/14651858.CD011694.pub2/abstract/pt>. Acesso em: 14 mar. 2024.
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terapéutico da Requerente, recomenda-se que a sua representante legal compareca a Unidade Bésica
de Salde mais proxima a sua residéncia, para receber as informagdes pertinentes a disponibilizag&o.

11. O Ministério da Saude publicou o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
(PCDT) da dor Cronica regulamentado pela Portaria n® 1.083, de 02 de outubro de 2012. Contudo,
ressalta-se que neste PCDT ndo h& recomendacdo para tratamento medicamentoso da dor em
pacientes com Fibromialgia, diagnostico atribuido a Autora. Ainda, segundo o Protocolo
supracitado, inexiste tratamento medicamentoso significativamente eficaz para fibromialgia, apenas
atividade fisica regular. Este Protocolo ndo recomenda tratamento medicamentoso especifico
para pacientes com fibromialgia

12. O Ministério da Salde ainda ndo publicou Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) para o tratamento do Transtorno da ansiedade, Transtorno alimentar e
Disturbio do sono.

13. Considerando o caso em tela informa-se ainda ndo ha Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT)* publicado para 0 manejo das demais condi¢Ges clinicas que acometem a
suplicante e, portanto, ndo ha lista oficial de medicamentos que possam ser implementados
nestas circunstancias.

14, Cabe ressaltar que nos documentos médicos acostados aos autos, a médica assistente
informa que a Autora possui historico de vérias tentativas de combinagdes com medicagdes de
diferentes mecanismos de acdo (analgésicos comuns, ansioliticos e antidepressivos), porém sem
sucesso e lhe trazendo varias reacdes adversas, tais como, transtornos alimentares, com quadro de
bulimia e anorexia, consequentemente, Ihe causando baixa estrita de massa muscular e baixo peso.
Entretanto, ndo ha informacéo sobre os medicamentos usados e a dura¢do dos tratamentos
anteriores. (Num. 63111133 - Pags. 1-2)

E o parecer.

Ao 2° 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 SANTO MILENA BARCELOS DA SILVA
Médica Farmacéutica
CRM-RJ 52.47712-8 CRF-RJ 9714
Mat. 286.098-9 ID. 4391185-4

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

Comissdo Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/protocolos-clinicos-e-diretrizes-terapeuticas>. Acesso em: 14 marc. 2024.
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