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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 1862/2024
Rio de Janeiro, 16 de maio de 2024.

Processo n° 0806711-50.2024.8.19.0031,

ajuizado por]

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacGes técnicas do 4°
Juizado Especial gie Fazenda Publica da Comarca de Niteréi do Estado do Rio de Janeiro,
guanto ao produto Oleo de Canabidiol Mahara Group Full Spectrum 3000mg/30ml.

| - RELATORIO
1. De acordo com o documento médico (Num. 112360935 — Pags. 1-2 e Num.
112360936 — Pags. 1-2) emitido em 13 de dezembro de 2023, por| [, 0

Autor, 36 anos de idade, apresenta esquizofrenia parandide, transtorno de ansiedade
generalizada e episddios depressivos graves sem sintomas psicoticos. Vem cursando com
episodios de fobia social (ndo ha socializacdo), comportamentos ansiosos, crises graves de
depressdo e de irritabilidade, hiperfoco e em contexto de crise apresenta hipervigilancia e
hipertenacidade. Fez uso dos medicamentos Haloperidol, Risperidona, Aripiprazol, Fluoxetina,
Clonazepam, Buspirona, Quetiapina, Duloxetina entre outros, sem melhora do quadro
cognitivo/comportamental. Atualmente estd em uso de Amissulprida, com melhora parcial dos
sintomas, e diante do quadro relatado foi prescrito o uso coadjuvante do Oleo Cannabico Mahara
FS 3000mg 10% - 2,0ml ao dia (48 frascos). Foram mencionados os cddigos da Classifica¢do
Internacional de Doengas (CID-10): F20.0 — Esquizofrenia paranoide, F41.1 — Ansiedade
generalizada e F32.2 — Episodio depressivo grave sem sintomas psicoticos.

2. Segundo o documento médico mais atual (Num. 112360937 — P4g. 1), emitido em
11 de janeiro de 2024 porl |, 0 Autor encontra-se sob seus cuidados
desde maio de 2015, é dependente quimico (abstinente ha mais de 07 anos) e portador de
esquizofrenia paranoide. J& foi submetido & algumas internagdes psiquidtricas e utilizou
medicamentos como Trifluoperazina (Stelazine®), Risperidona e Aripiprazol, porém sem sucesso
terapéutico. Em 2015 iniciou o uso do medicamento Amissulpirida (Socian®) com excelente
resposta terapéutica, remissdo sintoméatica e recuperacdo funcional. Desde entdo, 0 mesmo se
mantém organizado, assintomatico, conseguindo gerir bem a prépria vida e apresentando bom
funcionamento psicossocial. Desta maneira, necessita manter o tratamento com a Amissulpirida
(Socian®) por se tratar de um transtorno crénico. Foram mencionados os cédigos da Classificagdo
Internacional de Doengas (CID-10): F20.05 — Esquizofrenia residual e F19.2 — Transtornos
mentais e comportamentais devidos ao uso de substancia psicoativa com sindrome de
dependéncia.

11 — ANALISE
DA LEGISLACAO
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1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidag¢do 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 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 execucdo do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica no &mbito do SUS.

4, A Deliberagéo 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 ambito
do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 4°, estabelece o Elenco Minimo Obrigatério
de Medicamentos Essenciais do Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio
de Janeiro.

5. A Deliberagdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberacéo
CIB n° 5.743 de 14 de mar¢o de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados
ao Componente Basico da Assisténcia farmacéutica.

6. No tocante ao Municipio de Maric4, em consonancia com as legislacdes
supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relacdo Municipal de
Medicamentos Essenciais, REMUME — Marica 2022, publicado no Jornal Oficial de Maric4, n°
1391, de 12 de dezembro de 2022.

7. A Resolucdo RDC n° 327, de 9 de dezembro de 2019, dispde sobre os
procedimentos para a concessdo da Autorizagdo Sanitaria para a fabricacdo e a importacdo, bem
como estabelece requisitos para a comercializagéo, prescrigéo, a dispensa¢do, 0 monitoramento e a
fiscalizacdo de produtos de Cannabis para fins medicinais, e da outras providéncias.

8. 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
préoprio, mediante prescri¢do de profissional legalmente habilitado, para tratamento de salde.

DO QUADRO CLINICO

1. A Esquizofrenia e os transtornos esquizofrénicos se caracterizam em geral por
distor¢des fundamentais e caracteristicas do pensamento e da percepgdo, e por afetos inapropriados
ou embotados. Usualmente mantém-se clara a consciéncia e a capacidade intelectual, embora certos
déficits cognitivos possam evoluir no curso do tempo. Os fendmenos psicopatoldgicos mais
importantes incluem o eco do pensamento, a imposi¢do ou o roubo do pensamento, a divulgacéo do
pensamento, a percepgdo delirante, ideias delirantes de controle, de influéncia ou de passividade,
vozes alucinatdrias que comentam ou discutem com o paciente na terceira pessoa, transtornos do
pensamento e sintomas negativos?.

I MINISTERIO DA SAUDE. Secretaria de Atencdo & Sadde. Portaria n° 364, de 09 de abril de 2013. Aprova o Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas da Esquizofrenia. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/pcdt-esquizofrenia-livro-
2013-1.pdf>. Acesso em: 16 maio 2024.
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2. No transtorno de ansiedade generalizada, as manifestacfes de ansiedade oscilam
ao longo do tempo, mas ndo ocorrem na forma de ataques, nem se relacionam com situacGes
determinadas. Estdo presentes na maioria dos dias e por longos periodos, de muitos meses ou anos.
O sintoma principal é a expectativa apreensiva ou preocupacao 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 é insidioso e precoce. Os pacientes informam que sempre
foram “nervosos” e “tensos”. A evolucdo se d4 no sentido da cronicidade?.

3. A depressdo é um distarbio afetivo que acompanha a humanidade ao longo de sua
historia. No sentido patolégico, hd presenca de tristeza, pessimismo, 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 relagdo 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
nervosas também estdo envolvidos. A prevaléncia (nimero de casos numa populacéo) da depresséo
é estimada em 19%, o que significa que aproximadamente uma em cada cinco pessoas no mundo
apresentam o problema em algum momento da vida®. No episddio depressivo grave sem sintomas
psicoticos varios dos sintomas sdo marcantes e angustiantes, tipicamente a perda da autoestima e
ideias de desvalia ou culpa. As ideias e os atos suicidas sdo comuns e observa-se em geral uma
série de sintomas “somaticos™.

DO PLEITO

1. Os produtos derivados da planta Cannabis sativa exercem amplo espectro de a¢éo
sobre a atividade fisiolégica normal. Entre elas destacam-se a¢BGes sobre a esfera cognitiva e
psicoldgica, incluindo uma marcada sensacdo de euforia, relaxamento e sedacdo. Entre as
potenciais agdes da administracdo de compostos canabinoides estdo o aparecimento de efeitos
analgésicos, antieméticos, acOes sobre a atividade muscular, efeitos cardiovasculares,
neuroenddcrino, imunomoduladores e antiproliferativos, entre outros. A planta Cannabis sativa
possui mais de 400 componentes, sendo que aproximadamente 60 deles sdo componentes
canabindides. O principal constituinte psicoativo da Cannabis é o tetrahidrocanabinol®.

2. O Canabidiol (CBD) é um dos componentes farmacologicamente ativos da
Cannabis sativa e tem como caracteristicas ndo ser psicoativo (ndo causa alteracOes
psicosensoriais), ter baixa toxicidade e alta tolerabilidade em seres humanos e animais®. Seu uso
fornece alivio para uma ampla variedade de sintomas, incluindo dor, ndusea, ansiedade, inflamacéo
e disturbios neurol6gicos, entre outros. Ele atua imitando a acdo de substancias enddégenas que

2 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: 16 maio 2024.

3 BIBLIOTECA VIRTUAL EM SAUDE. Dicas em Salde. Depress&o. Disponivel em:
<https://bvsms.saude.gov.br/bvs/dicas/76depressao.html>. Acesso em: Acesso em: 16 maio 2024.

4 Classificagdo Estatistica Internacional de Doengas e problemas relacionados a satide — CID-10. Disponivel em:
<http://www2.datasus.gov.br/cid10/\/2008/cid10.htm>. Acesso em: 16 maio 2024.

5 Conselho Federal de farmacia. Parecer n® 00024/2019-CTC/CFF. Disponivel em:
<http://www.cff.org.br/userfiles/PTC%20CEBRIM%20CFF%2009_08_2019%20marca%20dagua.pdf>. Acesso em: 16 maio 2024.

® ABE - Associagdo Brasileira de Epilepsia. Uso do Canabidiol para tratamento de epilepsia. Disponivel em:
<http://www.epilepsiabrasil.org.br/noticias/uso-do-cannabidiol-para-tratamento-de-epilepsia>. Acesso em: 16 maio 2024.
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modulam o0 nosso sistema endocanabinoide, o qual, por sua vez, é responsavel por manter a
homeostase do organismo e manutencédo da satde em geral’.

111 - CONCLUSAO

1. Inicialmente cumpre destacar que 0s documentos médicos citados no relatorio
deste parecer (item 1) apresentam informacdes controversas em rela¢do a condicdo clinica e as
necessidades terapéuticas do Autor. A médica que assiste o Autor desde 2015, informa em
documento emitido em janeiro de 2024, “excelente resultado terapéutico” com o medicamento
Amissulpirida (Socian®), controle dos sintomas ocasionados pela doenca e néo solicita qualquer
produto ou medicamento como tratamento complementar (Num. 112360937 — P&4g. 1). Em
contrapartida, 0 médico| | , em dezembro de 2023, relata melhora parcial
com o medicamento Amissulpirida diante de uma sintomatologia bastante diferente da apresentada
mais recentemente, e prescreve o uso do produto Oleo de Canabidiol Mahara Group Full
Spectrum 3000mg como terapéutica adjuvante (Num. 112360935 — Pags. 1-2).

2. Com relagdo ao uso do Canabidiol no tratamento do quadro clinico do Autor, vale
dizer que a Associacdo Brasileira de Psiquiatria (2022) se posicionou oficialmente, em consonéncia
com a Associagdo Americana de Psiquiatria (2019), afirmando que ndo hé& 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 reguladora internacional, de nenhum canabinoide para o tratamento de
nenhuma doenca psiquiatrica®®.

3. Segundo KOPELLI, E. et al (2020), os quais realizaram uma revisdo sistematica
com meta-analise para avaliar a eficicia do 6leo de canabidiol no tratamento de pacientes com
esquizofrenia, existem evidéncias_insuficientes sobre a eficacia e seguranca do CBD nesses
pacientes, sugerindo mais estudos controlados randomizados (ECR) comparando o produto com
placebo e outros antipsicoticos?®.

4. De acordo com outra revisdo sistematica com meta-analise realizada por BLACK,
N. et al (2019), com objetivo de analisar as evidéncias disponiveis com relacdo a eficécia 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 canabindides melhoram os
transtornos e sintomas depressivos, transtornos de ansiedade, transtorno de déficit de atencéo e
hiperatividade, sindrome de Tourette, transtorno de estresse pds-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¢cGes médicas. Ainda
ha evidéncias insuficientes para fornecer orientacdo sobre o uso de canabindides para o
tratamento de transtornos mentais dentro de uma estrutura regulatéria. Sdo necessarios mais

" Uso Medicinal do Canabidiol. Disponivel em: <https://www.crfsp.org.br/images/stories/revista/rf135/rf135.pdf>. Acesso em: 16 maio
2024

8 Silva AG da, Baldacara LR. Posicionamento oficial da Associacéo 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: 16 maio 2024.

9 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:
16 maio 2024.

10 Kopelli E, Samara M, Siargkas A, Goulas A, Papazisis G, Chourdakis M. The role of cannabidiol oil in schizophrenia treatment. a
systematic review and meta-analysis. Psychiatry Res. 2020 Sep;291:113246. doi: 10.1016/j.psychres.2020.113246. Epub 2020 Jun 22.
PMID: 32599446. Disponivel em: <https://www.sciencedirect.com/science/article/abs/pii/S0165178120312373?via%3Dihub>. Acesso
em: 16 maio 2024.
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estudos de alta qualidade que examinem diretamente o efeito dos canabindides no tratamento de
transtornos mentais?.

5. Desse modo, na presente data, ndo foi verificada por este Nucleo evidéncia
cientifica robusta que possibilite inferir acerca da eficacia e seguranca da utilizagdo do produto
Canabidiol no tratamento de pacientes diagnosticados com esquizofrenia, transtorno de
ansiedade e depressao.

6. Informa-se que o produto Canabidiol ndo foi avaliado pela Comissdo Nacional de
Avaliacdo de Tecnologias no SUS (Conitec) para o tratamento das referidas doencas. Ressalta-se
gue por ser tratar de substancia e ndo medicamento, ndo_ha bula registrada pela Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria que defina sua indicacdo de uso.

7. No que tange a disponibilizagdo no ambito do SUS, cabe informar que o produto
Oleo de Canabidiol Mahara Group Full Spectrum 3000mg/30ml n&o_integra nenhuma lista
oficial de medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e Especializado) dispensados através
do SUS, no &mbito do municipio de Marica e do estado do Rio de Janeiro.

8. Insta mencionar que o pleito Oleo de Canabidiol Mahara Group Full Spectrum
3000mg/30ml configura produto importado. Logo, ndo apresenta registro na Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

9. Destaca-se que a ANVISA através da Resolugcdo RDC n° 660, de 30 de margo 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?.

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

11. Cumpre informar que para o manejo da Esquizofrenia, o Ministerio da Saude
publicou o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da doenca (Portaria n® 364, de 09
de abril de 2013)*. Os seguintes medicamentos foram padronizados:

e Por meio da atencdo béasica, a Secretaria Municipal de Salde (SMS) de Marica
disponibiliza (REMUME): Clorpromazina 25mg e 100mg (comprimido); Haloperidol
1mg e 5mg (comprimido), 2mg/ml (solucdo oral); Decanoato de haloperidol 50mg/ml
(solucéo injetavel) — com financiamento sob a responsabilidade dos trés entes federados
(financiamento tripartite) e pertencentes ao grupo 3: com aquisi¢do, programacao,
armazenamento, distribuicdo e dispensacdo sob responsabilidade da Secretaria Municipal
de Maricg;

1 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. Disponivel em: <https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articless/PMC6949116/>. Acesso em: 16 maio 2024.

12 BRASIL. Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Resolugdo 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 prescricéo 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: 16 maio 2024.
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e Por meio do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), a Secretaria
de Estado de Saude do Rio de Janeiro (SES/RJ) disponibiliza: Clozapina 25mg e 100mg
(comprimido), Olanzapina 5mg e 10mg (comprimido), Quetiapina 25mg, 100mg, 200mg e
300mg (comprimido), Ziprasidona 40mg e 80mg (comprimido) — pertencentes ao grupo
1.B e financiados pelo Ministério da Saude mediante transferéncia de recursos financeiros
para aquisicdo pela SES/RJ — e Risperidona 1mg e 2mg (comprimido), pertencente ao
grupo 1.A com aquisicdo centralizada pelo Ministério da Saude, fornecida pela SES/RJ.

12. O Ministério da Saude ndo publicou Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
(PCDT) para o tratamento da depressdo e ansiedade. No entanto, para 0 manejo da depressao e
ansiedade, encontram-se listados na REMUME — Marica 2022, os medicamentos disponibilizados
na atencdo bésica: Amitriptilina 25mg; Clomipramina 25mg; Clonazepam 0,5mg, 2mg e
2,5mg/mL; Diazepam 5mg e 10mg; Fluoxetina 20mg; Imipramina 25mg e Nortriptilina 25mg, com
financiamento sob a responsabilidade dos trés entes federados (financiamento tripartite) e
aquisicdo, programacdo, armazenamento, distribuicdo e dispensacdo sob responsabilidade da
Secretaria Municipal de Marica.

E o parecer.

Ao 4° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niter6i do Estado
do Rio de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

MARIZA CECILIA ESPIRITO SANTO JULIANA DE ASEVEDO BRUTT
Médica Farmacéutica
CRM-RJ 52.47712-8 CRF-RJ 8296
Mat. 286.098-9 ID. 5074441-0

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