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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 1067/2025
Rio de Janeiro, 24 de marc¢o de 2025.

Processo n® 0849300-50.2024.8.19.0001,
ajuizado por

Trata-se de Autora, 50 anos, com diagnostico de distarbio do sono (CID10: G47),
transtorno de ansiedade generalizada (CID10: F41.1) e transtorno de estresse pés-traumatico
(CID10: F43.1). Foi receitado Clonazepam inicialmente, ndo surtindo efeito desejado, além de
cursar com quadro de letargia e sonoléncia. Foi trocado para Escitalopram em doses otimizadas,
com leve melhora do quadro, mas ainda apresentando insénia e ansiedade, sendo substituido para
Diazepam, com piora do quadro. Encontra-se em terapia psicolégica had 03 meses, com
acompanhamento semanal, e melhora progressiva dos sintomas. Foi prescrito Canabdiol CannFly
Full Spectrum 6000mg (Num. 171482658 — P4gs. 1 a 3 e Num. 171482660 — Pag. 1).

Inicialmente, com relagdo ao uso do produto canabidiol (CBD) no tratamento das
condiges clinicas da Autora, cabe destacar que a Associacdo Brasileira de Psiquiatria (2022) se
posicionou oficialmente, em consondncia 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 requladora internacional, de nenhum
canabinoide para o tratamento de nenhuma doenca psiquiatrica®2.

O Canabidiol é comumente considerado um auxilio para ansiedade e para o0 sono,
no entanto, dado o crescente interesse do consumidor e a expanséo da prescri¢do legal de CBD em
todo o mundo, é importante compreender melhor como 0s medicamentos a base de Canabidiol
afetam a ansiedade e 0 sono, além da funcionalidade do paciente no dia seguinte antes de se
tornarem uma intervencéo de rotina na pratica clinica®.

De acordo com revisdo sistematica com meta-analise realizada por BLACK, N. et
al (2019), com objetivo de analisar as evidéncias disponiveis com relacéo 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 os 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 condi¢cbes médicas. Ainda ha evidéncias insuficientes

! Silva AG da, Baldacara LR. Posicionamento oficial da Associagéo 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: 24 mar. 2025.

2 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:
24 mar. 2025

3 RODRIGUES, B.B. et al. Uso terapéutico do canabidiol nos transtornos de ansiedade e insonia. Brazilian Journal of Development,
Curitiba, v.8, n.12, p. 79140-79152, dec., 2022. Disponivel em:
<https://ojs.brazilianjournals.com.br/ojs/index.php/BRJD/article/download/55385/40788 >. Acesso em: 24 mar. 2025.
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para fornecer orientacdo sobre o uso de canabinoides para o tratamento de transtornos
mentais dentro de uma estrutura regulatoria. Sdo necessarios mais estudos de alta qualidade
que examinem diretamente o efeito dos canabinoides no tratamento de transtornos mentais®.

Um estudo de revisdo recente (2023) mostrou que, embora exista a crenga de que
0s canabinodides, tenham um papel terapéutico para certas condigdes de saide 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 canabinoides nos transtornos
mentais em geral e na depressédo/ansiedade em particular, bem como as consequéncias do uso em
longo prazo devido a possiveis riscos, como dependéncia e até mesmo reversdo de melhoria®.

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.

Elucida-se que o produto Canabidiol CannFly Full Spectrum 6000mg nao foi
avaliado pela Comissdo Nacional de Incorporacéo de Tecnologias no SUS (CONITEC)®.

No que tange a disponibilizacdo no ambito do SUS, informa-se que os produtos
Canabdiol Cann Fly Full Spectrum 6000 mg ndo _integra nenhuma lista oficial de produtos /
medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e Especializado) dispensados através do SUS, no
ambito do Municipio do Rio de Janeiro e do Estado do Rio de Janeiro.

Insta mencionar que o pleito Canabdiol CannFly Full Spectrum 6000mg
configura produto importado, logo, ndo apresenta registro na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéaria (ANVISA).

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 préprio, mediante prescricdo de profissional legalmente
habilitado, para tratamento de satde’. Cumpre informar que acostado aos autos processuais (Num.
143620841 — P&g. 14), encontra-se o comprovante de cadastro da Autora para importacdo
excepcional do produto Cannfly CBD derivado de Cannabis pleiteado, com validade até 14 de

marco de 2026.
Elucida-se ainda que, o produto Canabidiol ja obteve da Agéncia Nacional de

Vigilancia Sanitaria — Anvisa, através da Resolucdo da Diretoria Colegiada — RDC N° 327, de 9 de
dezembro de 20198, a permissdo para ser registrado pelas indUstrias farmacéuticas, classificado

4 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. Acesso em: 24 mar. 2025..

S 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: 24 mar 2025

® BRASIL. Ministério da Satde. 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:
24 mar. 2025

"BRASIL. Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Resolugdo - RDC n° 660, de 30 de marco de 2022.
Define os critérios e os procedimentos para a importacdo de Produto derivado de Cannabis, por pessoa fisica, para uso préprio, mediante
prescricéo de profissional legalmente habilitado, para tratamento de satde. Disponivel em: <https://www.in.gov.br/en/web/dou/-
[resolucao-rdc-n-660-de-30-de-marco-de-2022-389908959>. Acesso em: 24 mar. 2025.

8Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC N° 327, de 9 de dezembro de 2019. Disp&e sobre os procedimentos para a concessio da
Autorizagao Sanitéria para a fabricacéo e a importagdo, bem como estabelece requisitos para a comercializagdo, prescricdo, a
dispensagdo, 0 monitoramento e a fiscalizagdo de produtos de Cannabis para fins medicinais, e da outras providéncias. Disponivel em:
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como produto _a base de Cannabis. Os produtos de Cannabis contendo como ativos
exclusivamente derivados vegetais ou fitofarmacos da Cannabis sativa, devem possuir
predominantemente, canabidiol (CBD) e ndo mais que 0,2% de tetrahidrocanabinol (THC) e
deverd ser acompanhada da notificacdo de receita “B”. Conforme a autorizacdo, o Canabidiol
podera ser prescrito quando estiverem esgotadas outras opgOes terapéuticas disponiveis no mercado
brasileiro. A indicacdo e a forma de uso dos produtos a base de Cannabis sdo de
responsabilidade do médico assistente.

O Ministério da Saude ndo publicou Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
(PCDT) para o tratamento de distarbio do sono, transtorno de ansiedade generalizada e
transtorno de estresse pds-traumatico.

Elucida-se que, no momento, nas listas oficiais de medicamentos para dispensagao
pelo SUS, no ambito do Municipio e do Estado do Rio de Janeiro, ndo constam alternativas
terapéuticas que possam representar substitutos farmacoldgicos ao produto pleiteado Canabidiol
CannFly Full Spectrum 6000mg.

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.

CYNTHIA KANE JULIANA DE ASEVEDO BRUTT
Médica Farmacéutica
CRM-RJ 5259719-5 CRF-R] 8296
ID: 3044995-2 ID. 5074441-0

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

<http://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-da-diretoria-colegiada-rdc-n-327-de-9-de-dezembro-de-2019-232669072>. Acesso em:
24 mar. 2025.
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