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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 0980/2024.

Rio de Janeiro, 20 de margo de 2024.

Processo n° 0958407-63.2023.8.19.0001,
ajuizado por | |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacles técnicas do 1°
Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Rio de Janeiro, quanto aos
produtos Canabidiol Bisaliv Power Broad — CDB 20mg /mL e Bisaliv Power Full 1:100 —
CDB 20mg /mL THC < 0,3%.

| - RELATORIO

1. De acordo com o laudo médico (Num. 90160172 - Pag. 1 E 2) e a receituario

(Num. 90160173 - Pag. 1), emitidos pelo médico I |,
em impressos proprio e datados de 06 de setembro de 2023, o Autor tem diagnéstico de ansiedade,
insdnia e_Glaucoma. Refere insdnia devido ao quadro de ansiedade. Fez uso de diversos
medicamentos, levando a varios efeitos adversos associados a baixa efetividade terapéutica. Sendo
assim, foi prescrito os Canabidiol Bisaliv Power Broad — CDB 20mg /mL e Bisaliv Power Full
1:100 — CDB 20mg /mL THC < 0,3%.

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.

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 Salude no
ambito do Sistema Unico de Sadde.

5. A Deliberagdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona o0s
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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 dispde 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 Deliberagdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberacéo
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. A Resolugdo 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 Basico e Hospitalar, a saber, Relacdo Municipal de Medicamentos
Essenciais no ambito do Municipio do Rio de Janeiro (REMUME-RIO), em consonancia com as
legislagdes supramencionadas.

9. Através da RDC n° 327 de 9 de dezembro de 2019, a ANVISA regulamenta
procedimentos para a concessao da autorizacdo sanitaria para a fabricacdo e a importacdo, bem
como estabelece requisitos para a comercializagdo, prescri¢do, a dispensagdo, 0 monitoramento e a
fiscalizacdo de produtos de Cannabis para fins medicinais, e d& outras providéncias.

10. A Resolugcdo RDC n° 660, de 30 de margo de 2022 define os critérios e 0s
procedimentos para a importacdo de Produto derivado de Cannabis, por pessoa fisica, para uso
préprio, mediante prescri¢do de profissional legalmente habilitado, para tratamento de saude.

11. 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 apresentagdo de receituario adequado.

DO QUADRO CLINICO

1. A ansiedade é um sentimento vago e desagradavel de medo, apreensdo,
caracterizado por tensdo ou desconforto derivado de antecipacdo de perigo, de algo desconhecido
ou estranho. A ansiedade e 0 medo passam a ser reconhecidos como patoldgicos quando sdo
exagerados, desproporcionais em relagdo ao estimulo e interferem com a qualidade de vida, o
conforto emocional ou o desempenho dirio do individuo. A maneira prética de se diferenciar
ansiedade normal de ansiedade patoldgica é basicamente avaliar se a reacdo ansiosa é de curta
duracgdo, autolimitada e relacionada ao estimulo do momento ou ndo. Os transtornos ansiosos séo
quadros clinicos em que esses sintomas sdo primarios, ou seja, ndo sdo derivados de outras
condi¢bes psiquiatricas (depressBes, psicoses, transtornos do desenvolvimento, transtorno
hipercinético, etc.). Sintomas ansiosos (e ndo os transtornos propriamente) sdo frequentes em
outros transtornos psiquiatricos:

3. Os disturbios do sono sdo prevalentes na faixa etéria 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 criangas com comorbidades neuropsiquiatricas. Por outro
lado, disturbios do sono também podem, por si s6, elevar o risco do surgimento de uma série de

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: 20 mar. 2024.
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alteracfes metabolico-comportamentais, podendo levar a déficits atencionais, distarbios do humor,
aumento de peso, e mesmos alteracbes do neurodesenvolvimento. A mais recente edicdo da
Classificacdo Internacional dos Disturbios do Sono (International Classification of Sleep Disorders
- ICSD-3), divide os disturbios do sono em 7 categorias principais: insonia, distarbios respiratorios
relacionados ao sono, hipersonias de origem central, disturbios 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) e o canabigerol (CBG) fazem parte dos componentes
farmacologicamente ativos da Cannabis sativa. Os canabinoides podem ser separados em diferentes
classes sendo elas7 : canabigerol (CBG), canabicromeno (CBC), canabidiol (CBD), A9 -
tetrahidrocanabinol (A9 -THC), A8 -tetrahidrocanabinol (A8 -THC), canabiciclol (CBL),
canabielsoin (CBE), canabinol (CBN), canabinodiol (CBND), canabitriol (CBT) e o grupo de
canabinoides diversos.8 Os canabindides agem no corpo humano pela ligacdo com seus receptores.
O canabidiol age no receptor CB1 inibindo a transmissdo sindptica por bloqueio dos canais de
célcio (Ca2+) e potassio (K+ ) dependentes de voltagem9. No sistema nervoso central, o CB1 esta
primariamente localizado nos terminais nervosos pré-sindpticos e é responsavel pela maioria dos
efeitos neurocomportamentais dos canabinoides. O CB2, ao contrario, é o principal receptor de
canabinoide no sistema imune, mas também pode expressar-se nos neurénios. Os endocanabinoides
podem se acoplar a outros receptores além do CB1 e do CB2, por exemplo, ao receptor potencial
transitorio de vaniloide tipo-1 (TRPV-1), um canal i6nico®

111 - CONCLUSAO

1. Sumariamente, trata-se de o Autor com diagndéstico de ansiedade, insdnia e
Glaucoma. Sendo assim, foi prescrito os Canabidiol Bisaliv Power Broad — CDB 20mg /mL e
Bisaliv Power Full 1:100 — CDB 20mg /mL THC < 0,3%.

2. Inicialmente, cabe destacar que com relacdo ao uso do produto canabidiol no
tratamento das condicdes clinicas do Autor, 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 h& nenhum registro, em nenhuma agéncia requladora 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 gualidade muito baixa, as
evidéncias de que os canabindides melhoram o transtorno ansiedade. H4 uma necessidade de
estudos de alta qualidade que examinem os efeitos dos canabindides nos transtornos mentais em

2 Disturbios De Sono. Disponivel em: https://dramariajosemaldonado.com.br/tratamentos/disturbios-de-sono/. Acesso em: 20 mar. 2024.
30 SAITO, V. M.; WOTJAK, C. T.; MOREIRA, F. A. Exploragio farmacolégica do sistema endocanabinoide: novas perspectivas para
o0 tratamento de transtornos de ansiedade e depressdo. Revista Brasileira de Psiquiatria, v. 32, n.1, p. 57-514, 2010. Acesso em: 20 mar.
2024.

4 Silva AG da, Baldacara LR. Posicionamento oficial da Associagio 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: 20 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-d3fh11a7155f/Position-Cannabis-as-Medicine.pdf >. Acesso em:
20 mar. 2024.
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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 o 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 prescricao
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 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’.

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 o Autor.

6. Elucida-se que o produto Canabidiol Bisaliv Power Broad — CDB 20mg /mL e
Bisaliv Power Full 1:100 — CDB 20mg /mL THC < 0,3% nao foram avaliados pela Comisséo
Nacional de Incorporacéo de Tecnologias no SUS (CONITEC)®.

7. No que tange a disponibilizacdo no ambito do SUS, informa-se que o produto
Canabidiol Bisaliv Power Broad — CDB 20mg /mL e Bisaliv Power Full 1:100 — CDB 20mg
/mL THC < 0,3%.ndo_integram nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes Basico,
Estratégico e Especializado) dispensados através do SUS, no ambito do Municipio e do Estado do
Rio de Janeiro.

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

9. Insta mencionar que os produtos pleiteados Canabidiol Bisaliv Power Broad —
CDB 20mg /mL e Bisaliv Power Full 1:100 - CDB 20mg /mL THC < 0,3% configuram
produtos importados. Logo, ndo apresentam registro na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéaria (ANVISA).

10. 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 préprio, mediante prescricdo de profissional legalmente
habilitado, para tratamento de salde®.

11. 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 notificacdo
de receita “B”. Conforme a autorizacdo, o Canabidiol podera ser prescrito quando estiverem
esgotadas outras op¢0es terapéuticas disponiveis no mercado brasileiro. A indicacdo e a forma de
uso dos produtos a base de Cannabis sdo de responsabilidade do médico assistente.

® 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: 20 mar. 2024.
"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: 20 mar. 2024.

8 BRASIL. Ministério da Sadde. 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:
20 mar. 2024.

9 BRASIL. Ministério da Sadde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Resolugio 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: 20 mar. 2024
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12. O Ministério da Saude ndo publicou, at¢ o momento, Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT) para o tratamento ansiedade e distUrbio do sono.

13. Ressalta-se que para o tratamento da ansiedade e ins6nia 0 municipio do Rio de
Janeiro disponibiliza os seguintes medicamentos: Clonazepam 2mg e 25mg/mL e Diazepam 5mg e

10mag.

14, Sobre o tratamento do Autor, o médico assistente relata... “Fez uso de diversos
medicamentos, levando a varios efeitos adversos associados a baixa efetividade terapéutica.
Diante do exposto, ndo ha informagdes acerca de quais medicamentos ja foram utilizados pelo
Autor para tratamento do caso em tela.

15. Caso 0 médico avalie e autorize a substituicdo dos medicamentos disponiveis no
SUS frente aos produtos pleiteados, o Autor devera dirigir-se a unidade basica de salde mais
préxima de sua residéncia, com receituario apropriado, a fim de receber as devidas informagoes.

E o parecer.

Ao 1° 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

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

# NatJus



