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Trata-se de demanda judicial, cujo pleito se refere ao fornecimento do produto 1Pure
Canabidiol Isolado 1500mg/30ml. Em sintese, a Autora, 6 anos de idade, apresenta Sindrome de
Down e transtorno do déficit de atencdo e hiperatividade (TDAH). Apresenta agitacéo,
inquietacdo, ansiedade elevada, picos de estresses, estereotipas caracteristicas do autismo, grande
dificuldade de prestar atencdo, memoria, autocontrole, organizacdo e planejamento em ambiente
escolar. Devido a gravidade do caso, foi indicado o uso do produto 1Pure Canabidiol Isolado
1500mg/30ml - 39 gotas de 12 em 12 horas, ap06s as refeicbes (Num. 140981301 - Pag. 1 a 3).

Quanto a indicagdo do Canabidiol no tratamento do quadro de TDAH, ressalta-se
que a Associagdo Brasileira de Psiquiatria (2022) se posicionou oficialmente, em consonancia com
a Associacdo Americana de Psiquiatria (2019), afirmando que n&o 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 ha nenhum registro, em
nenhuma agéncia reguladora internacional, de nenhum canabinoide para o tratamento de
nenhuma doenca psiquiatrica'?.

De acordo com revisdo sisteméatica 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 sugiram que os canabindides melhoram os transtornos e sintomas
depressivos, transtornos de ansiedade, transtorno de déficit de atengéo e hiperatividade, sindrome
de Tourette, transtorno de estresse pos-traumatico ou psicose. Ainda ha evidéncias insuficientes
para fornecer orientacdo sobre o uso de canabindides para o tratamento de transtornos mentais
dentro de uma estrutura regulatoria. Sao necessarios mais estudos de alta qualidade que
examinem diretamente o efeito dos canabindides no tratamento de transtornos mentais®.

Segundo Guideline do Canadian Attention Deficit Hyperactivity Disorder Resource
Alliance — CADDRA), embora os pacientes comumente relatem efeito calmante subjetivo com

! 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: 20 mai 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-d3fh11a7155f/Position-Cannabis-as-Medicine.pdf >. Acesso em:
20 mai 2025.

3 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: 20 mai 2025.
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Cannabis e outros sintomas melhorados (aumento apetite, sono melhor), ndo h4 evidéncias de que
a Cannabis seja um tratamento eficaz para o TDAH ou que melhore atencdo e produtividade®.

Desse modo, na presente data ndo foi verificada por este Nucleo evidéncia
cientifica robusta que possibilite inferir acerca da eficacia e seguranca da utilizacao do produto
canabidiol no tratamento de pacientes diagnosticados com TDAHS.

Informa-se que o produto Canabidiol ndo foi avaliado pela Comissdo Nacional de
Avaliacdo de Tecnologias no SUS (Conitec) para o tratamento da referida doencga. Ressalta-se que
por ser tratar de substancia e ndo medicamento, ndo h4 bula registrada pela Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria que defina sua indicagao de uso.

No que tange a disponibilizagdo no ambito do SUS, cabe informar que o produto
1Pure Canabidiol Isolado 1500mg/30ml_néo integra uma lista oficial de medicamentos
(Componentes Basico, Estratégico e Especializado) dispensados através do SUS, ndo cabendo seu
fornecimento a nenhuma das esferas de gestdo do SUS.

Insta mencionar que o produto 1Pure Canabidiol Isolado 1500mg/30ml configura
produto importado, logo, ndo apresenta registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria
(ANVISA).

Cabe informar que acostado aos autos processuais (Num. 110357526 - P4g. 1 e 2),
encontra-se 0 comprovante de cadastro da Autora para importacdo excepcional do produto
pleiteado, com validade até 31-01-2026.

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
prescricdo de profissional legalmente habilitado, para tratamento de salde através da Resolu¢do RDC
n° 660, de 30 de marco de 2022°.

Acrescenta-se que a ANVISA aprovou a concessdo da Autorizagdo Sanitéria para a
fabricagdo e a importacdo, bem como estabelece requisitos para a comercializagdo, prescricédo, a
dispensagdo, 0 monitoramento e a fiscalizacdo de produtos de Cannabis para fins medicinais, através
da Resolucéo da Diretoria Colegiada — RDC N° 327, de 9 de dezembro de 20197, cadastrando tais
produtos como fitofarmacos e ndo como medicamentos.

Conforme a RDC N° 327, de 9 de dezembro de 2019, o Canabidiol podera ser
prescrito quando estiverem esgotadas outras opcOes terapéuticas disponiveis no mercado brasileiro.
A indicacdo e a forma de uso dos produtos a base de Cannabis sdo de responsabilidade do
médico assistente*.

Para o tratamento do TDAH no SUS, o Ministério da Saude publicou o Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas da doenga (Portaria Conjunta n° 14, de 29 de julho de 2022). O
tratamento preconizado no referido PCDT € o ndo _medicamentoso, tais como intervencéo
cognitiva e comportamental para melhora dos sintomas do transtorno, no controle executivo e

4 Canadian Attention Deficit Hyperactivity Disorder Resource Alliance (CADDRA). Disponivel em: <https://adhdlearn.caddra.ca/wp-
content/uploads/2022/08/Canadian-ADHD-Practice-Guidelines-4.1-January-6-2021.pdf>. Acesso em: 20 mai 2025.

5 Anxiety & Depression Association of America. Can CBD help with my Anxiety and Depression. Dipsonivel em: <
https://adaa.org/understanding-anxiety/cbd >. Acesso em: 20 mai 2025.

® BRASIL. Ministério da Satide. Resolugdo RDC n° 660, de 30 de margo de 2022. Disponivel em:
<https://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/6415139/RDC_660_2022_.pdf/cddad7b2-6a6¢-4fhd-b30b-d56f38c50755>. Acesso em:
20 mai 2025

" Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC N° 327, de 9 de dezembro de 2019. 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 2025
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no funcionamento ocupacional e social. Além disso, considerando que muitos adultos desenvolvem
estratégias compensatorias para lidar melhor com o impacto do TDAH em suas vidas, 0 seu
tratamento deve utilizar essas estratégias de enfrentamento e avaliar como elas funcionam em
situacOes especificas, como rotinas diérias, cuidando de si mesmos, no trabalho e na vida familiar. A
literatura atual enfatiza que as intervencOes psicossociais (destaca-se terapia cognitivo-
comportamental), comportamentais e de habilidades sociais sdo essenciais para criancas e adultos
com TDAHS,

No que concerne ao valor do medicamento pleiteado, no Brasil para um medicamento
ser comercializado no pais € preciso obter o registro sanitario na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéria (ANVISA) e a autorizacdo de preco maximo pela Cadmara de Regulacdo do Mercado de
Medicamentos (CMED)°.

Considerando que o produto pleiteado ndo corresponde a medicamento
registrado na ANVISA, ndo tem preco estabelecido pela CMED)

E o parecer.

Ao 2° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado
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

8 MINISTERIO DA SAUDE. Secretaria de Atengéo a Sadde. Portaria Conjunta SAES/SCTIE/MS no 14, publicada em 03 de agosto de
2022. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Transtorno do Déficit de Aten¢do com Hiperatividade. Disponivel em:
<https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/portariaconjuntanl4pcdttranstornododeficitdeatencaocomhiperatividadetdah.pdf>.
Acesso em: 20 mai 2025

9 BRASIL Ministério da Sadde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulacéo do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>. Acesso
em 05 mai. 2025.

10 BRASIL Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagio do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>. Acesso
em: 13 maio 2025.
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