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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 1769/2024
Rio de Janeiro, 20 de maio de 2024.

Processo n® 0849300-50.2024.8.19.0001,
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 (CBD) 200mg/mL (Cannfly Full Spectrum®).

| —-RELATORIO
1. De acordo com o documento médico (nim. 114457179, pags. 1 e 2), emitido em 11
de marco de 2023, pelo médico| |, a Autora, 48 anos, é portadora de

distarbio do sono, transtorno de ansiedade generalizada e transtorno de estresse pos-
traumatico. Relata que hd um ano presenciou um caso de violéncia entre familiares, desde entéo
desenvolveu o quadro de estresse pos-traumatico. Apresentando como manifestagdes cronicas o
quadro de insonia, ansiedade, perda do interesse do convivo social e manifestagdes agudas como
dor de cabeca, falta de ar, dispneia e taquicardia caso presencie alguma imagem, relato ou reportagem
sobre violéncia. Contudo, encontra-se refrataria a terapia convencional que vem sendo aplicada desde
seu diagnostico — ja fez uso de clonazepam e escitalopram - e por isso foi indicado o produto
Canabidiol (CBD) 200mg/mL (Cannfly Full Spectrum®) — 4mL a cada 12 horas (08 frascos ao
més).

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 &mbito do SUS.

4. 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).
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5. A Deliberagéo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispde sobre as normas de
execucdo e financiamento do Componente Basico 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.

6. 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.

7. A Resolucdo SMS/RJ 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 consonéncia com as
legislagdes supramencionadas.

8. 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 atualizagdes. Portanto, a dispensacdo deste esta
condicionada a apresentagdo de receituario adequado.

9. A Resolucdo RDC n° 327, de 9 de dezembro de 2019, dispGe sobre os procedimentos
para a concessdo da Autorizagdo Sanitéria para a fabricagdo e a importacéo, bem como estabelece
requisitos para a comercializagdo, prescricdo, a dispensa¢do, 0 monitoramento e a fiscalizacdo de
produtos de Cannabis para fins medicinais, e da outras providéncias.

10. A Resolugdo 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
proprio, mediante prescri¢do de profissional legalmente habilitado, para tratamento de saude.

11. A importacdo de bens e produtos, incluindo os ndo registrados no Brasil, é autorizada
por meio da RDC n° 81, de 05 de novembro de 2008, alterada pelas RDC n° 28, de 28 de junho de
2011 e RDC n° 48, de 31 de agosto de 2012.

DO QUADRO CLINICO

1. Insbnia é definida como uma dificuldade para iniciar o sono ou para se manter
dormindo, quando pode haver uma diminuig&o total ou parcial da quantldade e/ou da qualidade do
sono. Pode ser classificada em inicial, intermediaria ou final, e, quanto a duracdo, em transitéria (<
1 més), de curto tempo (1 — 6 meses) ou cronica (> 6 meses). Também pode ser primaria ou
secundaria a algum fator conhecido®.

2. No transtorno de ansiedade generalizada, as manifestacdes de ansiedade oscilam
ao longo do tempo, mas ndo ocorrem na forma de ataques, nem se relacionam com situacfes
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, morbida. A pessoa esta a
maior parte do tempo preocupada em excesso. Além disso, sofre de sintomas como inquietude,

1SA, R.M.B., et al. Insdnia: prevaléncia e fatores de risco relacionados em populagio de idosos acompanhados em ambulatério.
Disponivel em: <https://www.scielo.br/j/rbgg/a/8Qw8jDHHG4g8Y dmCvhcsM9s/?lang=pt#:~:text=Hist%C3%B3rico-
,RESUMO,id0s0s%20s%C3%A30%20comuns%20e%20multifatoriais.>. Acesso em: 20 mai. 2024.
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cansaco, dificuldade de concentracdo, irritabilidade, tensdo muscular, insnia e sudorese. O inicio do
transtorno de ansiedade generalizada é insidioso e precoce. Os pacientes informam que sempre foram
“nervosos” e “tensos”. A evolucdo se da no sentido da cronicidade. O transtorno de estresse pés-
traumatico (TSPT) é um tipo de transtorno de ansiedade que pode se desenvolver em pessoas que
vivenciaram um evento traumatico. Essa condicdo causa sofrimento intenso e prejuizos a varios aspectos
da vida, como trabalho e relacionamentos?.

DO PLEITO

1. A farmacologia do Canabidiol (CBD) ainda é enigmatica e contém relacéo 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) 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
psicotropicos conhecidos da planta®.

111 - CONCLUSAO

1. Tendo em vista o quadro clinico de ansiedade descrito pelo médico, um
levantamento bibliogréafico refinado em base de dados cientifica apontou que um estudo de revisdo
recente (2023) mostrou que, embora exista a crenca de que os canabinoides, tenham um papel
terapéutico para certas condi¢des de satide mental, todas as revisdes sistematicas recentes concluiram
gue 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 canabindides nos transtornos mentais em 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 reversao de melhoria®.

2. 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 eficicia e seguranga de
todos os tipos de canabinoides no tratamento de sintomas de varios transtornos mentais, concluiu-se
que ha poucas evidéncias que os canabindides melhoram os transtornos e sintomas depressivos,
transtornos de ansiedade, transtorno de déficit de atencdo e hiperatividade, sindrome de Tourette,
transtorno de estresse pds-traumatico ou psicose. Ainda ha evidéncias insuficientes para fornecer
orientacdo sobre o uso de canabindides para o tratamento de transtornos mentais dentro de uma

2 Associagdo Brasileira de Psiquiatria. Transtornos de Ansiedade: Diagnostico e Tratamento. Projeto Diretrizes, 2008. Disponivel em:
<https://amb.org.br/files/_BibliotecaAntiga/transtornos-de-ansiedade-diagnostico-e-tratamento.pdf>. Acesso em: 13 mar. 2023.

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: 20 mai.
2024.

4 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.nIm.nih.gov/36831868/>. Acesso em: 20 mai. 2024.
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estrutura regulatéria. S8o necessarios mais estudos de alta qualidade que examinem diretamente o
efeito dos canabindides no tratamento de transtornos mentais® .

3. 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
crénica confirmado por médicos. Dado 0 crescente interesse e a expansao da prescricdo legal de
Canabidiol em todo o mundo, é importante compreender melhor como os medicamentos a base de
Canabidiol afetam a ansiedade e o0 sono, visto que tais distdrbios s&o 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®.

4. Com base no exposto, na presente data ndo foi verificada por este Nucleo
evidéncia cientifica robusta que possibilite inferir acerca da eficacia e seguranca da utilizacdo
do pleito Canabidiol (CBD) 200mg/mL (Cannfly Full Spectrum®) no tratamento do quadro clinico
da Autora.

5. O produto pleito Canabidiol (CBD) 200mg/mL (Cannfly Full Spectrum®) néo foi
analisado pela Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS (CONITEC) e ndo
integra nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e Especializado)
para dispensa¢do no SUS, no &mbito do Municipio e do Estado do Rio de Janeiro.

6. Acrescenta-se que a ANVISA aprovou a concessdo da Autorizagdo Sanitéria para a
fabricacdo e a importacdo, bem como estabelece requisitos para a comercializagdo, prescricédo, a
dispensacdo, 0 monitoramento e a fiscalizacdo de produtos de Cannabis para fins medicinais, através
da Resolucédo da Diretoria Colegiada — RDC N° 327, de 9 de dezembro de 2019. Cadastrando tais
produtos como fitofarmacos e ndo como medicamentos.

7. Destaca-se que especificamente o produto prescrito pelo médico assistente, pleito
Canabidiol (CBD) 200mg/mL (Cannfly Full Spectrum®) ndo possui registro na Anvisa’.

8. Ressalta-se que o pleito pleito Canabidiol (CBD) 200mg/mL (Cannfly Full
Spectrum®), trata-se de produto importado. Assim, cumpre dizer que a ANVISA definiu critérios
e procedimentos para a importacdo de produto derivado de Cannabis, por pessoa fisica, para uso
préprio, mediante prescrigao de profissional legalmente habilitado, para tratamento de saide através
da Resolugdo RDC N° 335, de 24 de janeiro de 20208 atualizada pela Resolugcdo RDC N° 570, de

5 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.

® 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: 27 jul. 2023.

" ANVISA. Consultas. Produtos de Cannabis. Disponivel em: < https://consultas.anvisa.gov.br/#/cannabis/q/?substancia=25722> .
Acesso em: 20 mai. 2024.

SBRASIL. Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Resolugdo RDC n° 335, de 24 de janeiro de 2020.
Define os critérios e os procedimentos para a importagdo 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-335-de-24-de-janeiro-de-2020-239866072>. Acesso em: 20 mai. 2024.
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06 de outubro de 2021°. Cabe informar que ao Evento 1_ANEXO13, paginas 1 e 2 foi acostada a
Autorizacdo de Importacao da substancia Bisaliv CBD, com validade até 26 de janeiro de 2025.

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 autorizag¢do, o Canabidiol podera ser prescrito quando estiverem esgotadas outras
opcdes terapéuticas disponiveis no mercado brasileiro. A indicacdo e a forma de uso dos produtos a
base de Cannabis sdo de responsabilidade do médico assistente?®.

10. Ressalta-se que para o tratamento da ansiedade e insénia o municipio do Rio de
Janeiro disponibiliza os seguintes medicamentos: Fluoxetina 20mg, Clonazepam 2mg e 2,5mg/ml,
Diazepam 10mg. No entanto, em documento médico foi mencionado que a Autora ja fez uso de
clonazepam e escitalopram, sem controle adequado de sua condicao clinica.

E o parecer.

Ao 2° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado
do Rio de Janeiro do Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender
cabiveis.

GLEICE GOMES T. RIBEIRO
Farmacéutica
CRF-RJ 13.253
Matr: 5508-7

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

9BRASIL. Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Resolugdo RDC n° 570, de 06 de outubro de 2021
Altera a Resolug&o de Diretoria Colegiada - RDC n° 335, de 24 de janeiro de 2020, que, define os critérios e os procedimentos para a
importacéo de Produto derivado de Cannabis, por pessoa fisica, para uso proprio, mediante prescri¢do de profissional legalmente
habilitado, para tratamento de satde. Disponivel em: < https://wwuw.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-rdc-n-570-de-6-de-outubro-de-
2021-350923691>. Acesso em: 20 mai. 2024.

10 Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC N° 327, de 9 de dezembro de 2019. Disp&e sobre os procedimentos para a concessao da
Autorizagdo Sanitéria para a fabricacéo e a importagdo, bem como estabelece requisitos para a comercializagdo, prescrigdo, a
dispensagdo, o monitoramento e a fiscalizagdo de produtos de Cannabis para fins medicinais, e da outras providéncias. Disponivel em:
<http://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-da-diretoria-colegiada-rdc-n-327-de-9-de-dezembro-de-2019-232669072>. Acesso em:
20 mai. 2024.
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