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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 0911/2024.
Rio de Janeiro, 15 de marcgo de 2024.

Processo n° 0820399-72.2024.8.19.0001,
ajuizado por [ |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas do 1°
Juizado Especial Fazendario da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro quanto ao
produto canabidiol 6000mg/60mL Pure Broad Spectrum.

| - RELATORIO

1. De acordo com documentos médicos assinados por
| lem 29 de janeiro de 2024 (Num. 103355925), a
Autora, 65 anos de idade, faz acompanhamento neuroldgico, psiquiatrico e terapéutico em
funcdo de ser portador de Transtorno afetivo bipolar, episddio atual depressivo grave
com sintomas psicoticos (CID-10: F31.5), Artrose de Ombro Esquerdo com Bursite
(CID-10: M19) e Sequela de Fratura de Punho Direito com Perda do Movimento da
Méo Direita (CID-10: S62).

2. A Requerente apresenta histérico de longa internacdo em casa de saude
psiquidtrica apds crise psicdtica e possui tendéncia a vivenciar de forma mais intensa o
sofrimento psicoldgico, instabilidade emocional e vulnerabilidade, além de relatarem ter
experiéncias intensas de eventos negativos, dando pouca énfase aos aspectos positivos. Além
disso, apresenta uma insonia rebelde, dormindo muito mal.

3. Vem em uso dos seguintes medicamentos: carbamazepina, risperidona,
levomepromazina (Neozine®), clonazepam, entre outros, nas doses maximas toleradas, sem
resposta terapéutica e com inimeros efeitos colaterais prejudiciais a sua satde.

4. Assim, tendo em vista a piora gradativa dos sintomas acima citados apesar
da utilizacdo de todo o arsenal de tratamento disponiveis para esse quadro clinico, foi
indicado o produto canabidiol 6000mg/60mL Pure Broad Spectrum — 4mL de 12/12
horas.

11 — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidacéo 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 Consolidagdo n°® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
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estabelece, inclusive, as normas de financiamento e de execucdo do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica no ambito 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 Atengdo Priméria a
Satde no ambito do Sistema Unico de Satde.

5. A Deliberacdo CIB-RJ n°® 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona os
medicamentos disponiveis no &mbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo
a Relacdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Delibera¢do CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispbe sobre as
normas de execugdo 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 Baésico 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
Deliberacdo CIB n° 5.743 de 14 de margo de 2019, no que tange aos repasses de recursos da
Unido destinados ao Componente Béasico da Assisténcia farmacéutica.

8. No tocante ao Municipio de Teresopolis, em consonancia com as legislacdes
supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relagdo Municipal
de Medicamentos Essenciais, REMUME - Teresépolis 2019-2021 conforme Portaria
SMST/GS n°17/2019.

9. 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 atualizagdes. Portanto, a dispensacdo desse
esta condicionada a apresentacéo de receituério adequado.

10. A Resolugdo RDC n° 327, de 9 de dezembro de 2019, dispbe sobre os
procedimentos para a concessdo da Autorizacdo Sanitaria para a fabricagdo e a importacéo,
bem como estabelece requisitos para a comercializacdo, prescricdo, a dispensacdo, 0
monitoramento e a fiscalizacdo 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 prescricdo de profissional legalmente habilitado, para tratamento de
salde.

DO QUADRO CLINICO

1. O transtorno afetivo bipolar (TAB) é um transtorno de humor
caracterizado pela alternancia de episdios de depressdo, mania ou hipomania. E uma doenca
cronica que acarreta grande sofrimento, afetando negativamente a vida dos doentes em
diversas areas, em especial no trabalho, no lazer e nos relacionamentos interpessoais. O TAB
resulta em prejuizo significativo e impacto negativo na qualidade de vida dos pacientes.
Individuos com TAB também demonstram aumentos significativos na utilizacdo de servigos
de satde ao longo da vida se comparados a pessoas sem outras doencas psiquiatricas’.

1 BRASIL. Ministério da Salde. Secretaria de Atengdo a Satde. Portaria n® 315, de 30 de margo de 2016. Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas do Transtorno Afetivo Bipolar do tipo I. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/protocolos/pcdt_transtornoafetivobipolar_tipoi.pdf >. Acesso em: 15 mar. 2024.
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2. A osteoartrite (artrose) é uma doenga que se caracteriza pelo desgaste da
cartilagem articular e por alteragoes Osseas, entre elas os ostedfitos, conhecidos,
vulgarmente, como “bicos de papagaio”. A pode ser dividida em sem causa conhecida (dita
priméria) ou com causa conhecida (dita secundaria). As causas desta ultima forma séo
inimeras, desde defeitos das articulagdes, como os joelhos com desvios de direcdo (valgo ou
varo), até alteracbes do metabolismo. A participacdo da hereditariedade é importante,
principalmente em certas apresentacdes clinicas, como os nodulos dos dedos das méos,
chamados de nédulos de Heberden (na junta da ponta dos dedos) ou Bouchard (na junta do
meio dos dedos)>.

DO PLEITO

1. A farmacologia do canabidiol (CBD) ainda € enigmatica e contém relacao
direta e/ou indireta com receptores de muitos sistemas de controle celular. No entanto,
muitos dos resultados farmacologicos do CBD decorrem de seus efeitos no sistema de
reabsorcéo e degradacdo 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, consequentemente contribuir com o controle das
crises convulsivas sem gerar os efeitos psicotrépicos conhecidos da plantas.

111 - CONCLUSAOQO

1. Com relagdo ao uso do produto canabidiol no tratamento das condigdes
clinicas psiquiatricas da Autora, vale dizer que a Associagdo Brasileira de Psiquiatria (2022)
se posicionou oficialmente, em consonancia 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
psiquiatrica*®.

2. De acordo com revisdo sistematica com meta-analise realizada por BLACK,
N. et al (2019), com objetivo de analisar as evidéncias disponiveis com relagéo 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 o0s canabinoides melhoram
0s transtornos e sintomas depressivos, transtornos de ansiedade, transtorno de déficit de
atencdo e hiperatividade, sindrome de Tourette, transtorno de estresse pos-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

2 Sociedade Brasileira de Reumatologia. Osteoartrite (Artrose). Disponivel em: <https://www.reumatologia.org.br/doencas-
reumaticas/osteoartrite-artrose/>. Acesso em: 15 mar. 2024.

3 ASSUNGAOQ, D.A.S; ASSUNGAO, H.C.S; SOARES, T.L; LAGE, T.AR. 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:
15 mar. 2024.

4 Silva AG da, Baldacara LR. Posicionamento oficial da Associacio 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.

5 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: 15 mar. 2024.
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condi¢bes meédicas. Ainda ha evidéncias insuficientes para fornecer orientacdo sobre o
uso de canabinoides para o tratamento de transtornos mentais dentro de uma estrutura
regulatéria. Sdo necessarios mais estudos de alta qualidade que examinem diretamente o
efeito dos canabinoides no tratamento de transtornos mentais®.

3. Informa-se que o produto canabidiol ndo foi avaliado pela Comissdo
Nacional de Avaliacdo de Tecnologias no SUS (Conitec) para o tratamento do transtorno
afetivo bipolar.

4, Desse modo, na presente data ndo foi verificada por este Nucleo
evidéncia cientifica robusta que possibilite inferir acerca da eficacia e seguranca da
utilizacéo 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 salde, a saber NICE, CADTH e SMC'"®9, sobre o 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 6000mg/60mL Pure Broad Spectrum ndo integra uma lista oficial
de medicamentos (Componentes Basico, 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 6000mg/60mL Pure Broad
Spectrum configura produto importado. Logo, ndo apresenta registro na Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria — Anvisa.

8. Destaca-se que a Anvisa, através da Resolugdo 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. Torna-se necessario informar que a Anvisa, por meio da RDC n° 327, de 9
de dezembro de 2019, elencou 0s requisitos necessarios para a regularlza(;ao de produtos
derivados de Cannabis''e, até o momento, segundo sua base de dados, ja aprovou 14
produtos a base de canabidiol*?> no mercado nacional.

e Com base nessa legislagcdo, o canabidiol poderd ser prescrito quando estiverem
esgotadas outras opcdes terapéuticas disponiveis no mercado brasileiro. Além disso,

6 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.

" NICE. National Institute for Health and Care Excellence. Disponivel em: < https://www.nice.org.uk/>. Acesso em: 15 mar.
2024.

8 CADTH. Canada’s Drug and Health Technology Agency. Disponivel em: < https://www.cadth.ca/ >. Acesso em: 15 mar.
2024.

® SMC. Scottish Medicines Consortium. Disponivel em: < https://www.scottishmedicines.org.uk/search/?keywords=cannabidiol
>, Acesso em: 15 mar. 2024.

10 BRASIL. Ministério da Salde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Resolugdo RDC n° 570, de 06 de
outubro de 2021. Define os critérios e os procedimentos para a importacéo de Produto derivado de Cannabis, por pessoa fisica,
para uso préprio, mediante prescri¢do de profissional legalmente habilitado, para tratamento de salide. Disponivel em:
<https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-rdc-n-570-de-6-de-outubro-de-2021-350923691>. Acesso em: 15 mar. 2024.

11 ANVISA. Resolugdo da Diretoria Colegiada — RDC n° 327, de 9 de dezembro de 2019. DispGe sobre os procedimentos para a
concessédo da Autorizacdo Sanitaria para a fabricacédo e a importagdo, bem como estabelece requisitos para a comercializagao,
prescricdo, a dispensagdo, 0 monitoramento e a fiscalizagdo de produtos de Cannabis para fins medicinais, e da outras
providéncias. Disponivel em: < https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/2019/rdc0327_09_12_2019.pdf >. Acesso em:
14 mar. 2024.

12 ANVISA. Consulta — Produtos de Cannabis. Disponivel em: < https://consultas.anvisa.gov.br/#/cannabis/>. Acesso em: 14
mar. 2024.
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a prescrigdo do produto de Cannabis com concentracdo de THC até 0,2%, devera ser
acompanhada da notificagao de receita “B”.

10. Para o tratamento do transtorno afetivo bipolar no SUS, o Ministério da
Saude publicou o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da doenca por meio
da Portaria n° 315, de 30 de marco de 2016%. Por conseguinte, os seguintes medicamentos
séo fornecidos no &mbito do SUS:

e Por meio da atencéo basica, a Secretaria Municipal de Sadde de Teresopolis fornece
(REMUME - 2018): carbamazepina 200mg (comprimido) e 20mg/mL (suspensao
oral), haloperidol 1mg e 5mg (comprimido) e 2mg/mL (solucgéo oral), haloperidol,
decanoato 5mg/mL (solucéo injetavel) e fluoxetina 20mg (comprimido ou cépsula).

e Por meio do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), a
Secretaria de Estado de Saude do Rio de Janeiro fornece: risperidona 1mg e 2mg
(comprimido), quetiapina 25mg, 50mg, 100mg e 300mg (comprimido), olanzapina
5mg e 10mg (comprimido), lamotrigina 100mg (comprimido), clozapina 25mng e
100mg (comprimido).

11. Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestdo da Assisténcia
Farmacéutica — HORUS, verifica-se que nunca_houve solicitacio de cadastro pela parte
Autora para o recebimento dos medicamentos fornecidos no dmbito do CEAF para o
tratamento de sua condigdo clinica.

12. Contudo, a médica assistente esclarece que a Autora j& vem em uso de
carbamazepina e risperidona (preconizados no referido PCDT), dentre outros medicamentos,
em doses maximas toleradas, porém demonstrando piora gradativa dos sintomas.

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

14. Com base no relato médico, verifica-se que a Autora faz uso de muitos
psicofarmacos (alguns preconizados pelas diretrizes do SUS), com mecanismos de agdo
distintos, mantendo um quadro grave e complexo. Diante disso, informa-se que somente o
profissional médico que a acompanha podera julgar se os demais medicamentos
padronizados no SUS podem ser usados em alternativa ao pleito canabidiol 6000mg/60mL
Pure Broad ou foram esgotadas as opcdes terapéuticas padronizadas no SUS.

15. A forma de acesso aos medicamentos padronizados no SUS no a&mbito do
CEAF e da atencao basica esté descrita em ANEXO 1.

E o parecer.

Ao 1° Juizado Especial Fazendario da Comarca da Capital 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
ID.5003221-6 ID. 4391185-4

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

COMPONENTE ESPECIALIZADO DA ASSSITENCIA FARMACEUTICA (CEAF)

Unidade: Secretaria Municipal de Saude de Teresdpolis - Divisdo de Farmacia.
Endereco: Rua Julio Rosa, 366 — Tijuca, Teresopolis. Tel.: (21) 2743-8404 ou 2742-7272.

Documentos pessoais: Original e Cépia de Documento de Identidade ou da Certiddo de
Nascimento, Cdpia do Cartdo Nacional de Saude/ SUS, Copia do comprovante de residéncia.

Documentos médicos: Laudo de Solicitacdo, Avaliacdo e Autorizagdo de Medicamentos
(LME), em 1 via, emitido a menos de 90 dias, Receita Médica em 2 vias, com a prescri¢éo
do medicamento feita pelo nome genérico do principio ativo, emitida a menos de 90 dias.

Observacdes: O LME deveréa conter a descri¢do do quadro clinico do paciente, mengao
expressa do diagndstico, tendo como referéncia os critérios de inclusao previstos nos PCDT
do Ministério da Saude, nivel de gravidade, relato de tratamentos anteriores (medicamentos e
periodo de tratamento), emitido a menos de 90 dias e Exames laboratoriais e de imagem
previstos nos critérios de inclusdo do PCDT.

ATENCAO BASICA

A Autora devera dirigir-se a unidade béasica de salde mais préxima de sua residéncia, com
receituario apropriado, a fim de receber as devidas informacdes.
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