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Trata-se de demanda judicial (Num. 190803951 - P&4g. 1 a 20) para 0s
medicamentos haloperidol 5mg (Haldol®), biperideno 2mg (Cinetol®), alprazolam 1 mg,
clonazepam (Rivotril®), Desvenlafaxina 100mg (Desduo®), acido valproico 250mg e o produto
canabidiol 200mg.

Acrescenta-se que foi informado em préprio documento, que o Autor declinou o
interesse de pedido de Desvenlafaxina 100mg (Desduo®) (Num. 190803952 - Pag. 5), além disso,
foi sinalizado que os os demais medicamentos pleiteados sdo disponibilizados no SUS.
Restando, por conseguinte apenas a manifestacdo do produto canabidiol 200mg.

Nesse sentido informa-se que Autor apresentando tiques generalizados
predominantemente vocélicos - sindrome de tourette (CID10: F95.2) onde apresenta sintoma de
gritos e caretas causando estranheza em quem observa, associada a esta sindrome cursa com
ansiedade generalizada (CID10: F41.1) e depressdo recorrente (CID10: F33) entre os
medicamentos utilizados estdo antipsicéticos de alta potencia e agonista dos receptores alfa 2
(haloperidol, risperidona, olanzapina e ziprasidona), que podem ocasionar efeitos colaterais
significativos e ja foram usados pelo paciente sem obter melhoras significativas. Sendo entdo
prescrito canabidiol 200mg/mL. (Num. 190803954 - P4ag. 21 a 23).

A Sindrome de Tourette (ST) é uma condicdo neuropsiquiatrica complexa
caracterizada pela presenca de tiques motores e vocais. Esses tiques, que sdo movimentos e sons
repetitivos e involuntérios, frequentemente surgem na infancia e podem persistir na vida adulta,
impactando significativamente a qualidade de vida dos pacientes. O tratamento convencional para
ST inclui medicamentos antipsicoticos e abordagens comportamentais, que muitas vezes
apresentam eficacia limitada e efeitos colaterais indesejados?.

O uso de medicamentos a base de cannabis para o controle de tiques é uma
estratégia terapéutica emergente, embora sua eficacia ainda esteja sob investigacdo. Ha a hipdtese
de que interaja com o sistema canabinoide end6geno, mas mais pesquisas Sa0 necessarias para
determinar sua seguranca e eficacia na ST. A metodologia se baseou em busca nas bases de dados
PubMed, Cochrane, Scopus e Web of Sciences até fevereiro de 2024. Incluindo ensaios clinicos e
estudos de coorte que investigavam a eficacia de medicamentos a base de cannabis no tratamento
da ST. A extracdo de dados focou nas caracteristicas basais dos estudos incluidos e nos resultados
de eficécia, incluindo pontuacdes na Escala Global de Gravidade de Tiques de Yale (YGTSS), na
Escala de Impulso Premonitorio por Tiques (PUTS) e na Escala Obsessivo-Compulsiva de Yale-
Brown (Y-BOCS). Conduzimos a meta-analise usando o software Review Manager versao 5.4.
Comparamos as medidas antes e depois da ingestdo do medicamento usando diferenga média (DM)
e intervalo de confianga (IC) de 95%. O estudo atual indica resultados promissores e

1 Cannabis no tratamento de Sindrome de Tourette. Publicado em 12 set. 2024. Disponivel em: https://wecann.academy/cannabis-no-
tratamento-da-sindrome-de-tourette/ Acesso em 22 mai. 2025.
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potencialmente eficazes com o uso de medicamentos a base de cannabis na mitigacdo da
gravidade de tiques e impulsos premonitorios. No entanto, S80 necessarios estudos maiores,
controlados por placebo, com amostras mais representativas para validar esses achados?.

Outro estudo, Setenta pacientes foram identificados. A dose média diaria de
tetrahidrocanabinol e canabidiol foi de 123 e 50,5 mg, respectivamente. No grupo A, foi
identificada melhora estatisticamente significativa na qualidade de vida ( p <0,005), na situacao
profissional ( p = 0,027) e na redugdo do numero de medicamentos ( p < 0,005). Sessenta e sete por
cento e 89% dos pacientes com transtorno obsessivo-compulsivo e comorbidades de ansiedade,
respectivamente, relataram melhora. Nao foi identificada melhora estatisticamente significativa nos
tiques motores ( p = 0,375), tiques vocais ( p > 0,999), frequéncia de tiques ( p = 0,062) ou humor
geral (p = 0,129). Os efeitos adversos mais frequentes foram tontura ( n = 4) e aumento do apetite
(n= 3). Relatos subjetivos de pacientes com ST sugerem gue a cannabis _medicinal pode
melhorar sua qualidade de vida e comorbidades. Mais estudos s&o necessarios para avaliar a
eficcia e a sequranca da cannabis medicinal.?

Com base no exposto, na presente data, ndo foi verificada por este Nucleo
evidéncia cientifica robusta que possibilite inferir com seguranca acerca da eficicia e
seguranca do Canabidiol no manejo do quadro clinico descrito para o Autor.

Elucida-se que o produto Canabidiol ndo foi avaliado pela Comisséo Nacional de
Incorporacéo de Tecnologias no SUS (CONITEC)*,

No que tange a disponibilizacdo no ambito do SUS, informa-se que os produtos
derivados de Cannabis ndo_integram nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes
Basico, Estratégico e Especializado) dispensados através do SUS, no &mbito do Municipio de Séo
Gongalo e do Estado do Rio de Janeiro.

Insta mencionar que o pleito Canabidiol 200mg/mL n&o apresenta registro na
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) como medicamento.

Acrescenta-se que a ANVISA aprovou a concessao 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 Resolugdo da Diretoria Colegiada — RDC N° 327, de 9 de dezembro de 2019,
cadastrando tais produtos como fitofdrmacos e ndo como medicamentos.

De acordo com a RDC N° 327, de 9 de dezembro de 2019, a prescricdo do
produto de Cannabis com concentragdo de THC até 0,2%, devera ser acompanhada da notificacdo
de receita “B”. Conforme a autorizagdo, o Canabidiol podera ser prescrito quando estiverem
esgotadas outras op¢oes terapéuticas disponiveis no mercado brasileiro. A indicacdo e a forma de
uso dos produtos & base de Cannabis sdo de responsabilidade do médico assistente.

Destaca-se que a ANVISA através da Resolucdo RDC n° 660, de 30 de margo de
2022, definiu os critérios e os procedimentos para a importacdo de produto derivado de

2VVON WITZLEBEN, L. et al. Effectiveness of Cannabis-Based Medicine in the Treatment of Tourette Syndrome: A Systematic Review
and Meta-analysis. European Journal of Clinical Pharmacology, 2024. Disponivel em: https://link.springer.com/article/10.1007/s00228-
024-03710-9. Acesso em: 22 maio 2025.

3 ZALZMAN, G. et al. Medical Cannabis Use in Patients with Gilles de la Tourette Syndrome—A Real-World Study. Cannabis and
Cannabinoid Research, 2024. Disponivel em: https://www.liebertpub.com/doi/10.1089/can.2022.0112. Acesso em: 22 maio 2025.

4 BRASIL. Ministério da Satide. Comissdo Nacional de Incorporagio 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:
22 mai.2025.
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Cannabis, por pessoa fisica, para uso préprio, mediante prescricdo de profissional legalmente
habilitado, para tratamento de salde®.

O Ministério da Saude ndo publicou Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
(PCDT) para o tratamento da Sindrome de tourette.

O tratamento da Sindrome de Tourette no Sistema Unico de Satde (SUS) envolve
principalmente antipsic6ticos como risperidona e aripiprazol, que ajudam a controlar os tiques, e
agonistas alfa-2-adrenérgicos como clonidina e guanfacina, eficazes principalmente em
criancas. Em casos graves, anticonvulsivantes como o topiramato podem ser utilizados. A
escolha do tratamento é adaptada as necessidades de cada paciente, visando reduzir os tiques e
melhorar a qualidade de vida, sempre com acompanhamento médico especializado.

Baseado no descrito e no laudo médico “entre os medicamentos utilizados estdo
antipsicoticos de alta poténcia e agonista dos receptores alfa 2 (haloperidol, risperidona,
olanzapina e ziprasidona), que podem ocasionar efeitos colaterais significativos e ja foram usados
pelo paciente sem obter melhoras significativas.” Em face ao exposto, ndo ha alternativas
disponibilizadas no SUS para o caso em tela.

No gue concerne ao valor do produto 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 Camara de Regulacdo do Mercado de
Medicamentos (CMED) .

Apesar do exposto acima, considerando que o produto pleiteado ndo corresponde
a medicamento registrado na ANVISA, deste modo, ndo tem preco estabelecido pela CMED’.

E o parecer.

Ao 5° 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

MARIA FERNANDA DE ASSUN(;AO Farmacéutica
BARROZ_O CRF-RJ 9714
Farmacéutica ID. 4391185-4
CRF-RJ 9554 B .
Matr: 50825259 FLAVIO AFONSO BADARO

Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
ID. 436.475-02

5 BRASIL. Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Resolugido RDC n° 570, de 06 de outubro de
2021. Define os critérios e os procedimentos para a importacéo 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: 22 mai.2025.

SBRASIL Ministério da Sadde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulag&o do Mercado
de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>. Acesso em: 22
mai.

"BRASIL Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Consulta de Prego Maximo ao
Governo. Disponivel em:

<https://app.powerbi.com/view?r=eyJrljoiYjZkZjEyM2YtNzNjYS00ZmQYLTIiY TEtNDE2MDc4ZmE1NDEyliwidCI6 ImI2N2FmMjN
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4 NatJus



