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PARECER TECNICO/SES/SI/INATJUS N° 2460/2024.
Rio de Janeiro, 03 de julho de 2024.

Processo n°® 0830241-76.2024.8.19.0001.
Ajuizado por

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informagbes técnicas do 1°
Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro quanto
ao produto Canabidiol 1Pure Broad Spectrum 1500mg .

1-RELATORIO
1. Para a elaboracdo do presente Parecer Técnico foi considerado o documento
médico (Num. 112245755 - P4g. 1 a 3) emitidos pela médica , em 09 de

abril de 2024. Em sintese, a Autora possui diagndstico de transtorno de ansiedade
generalizada, hipertensdo, hipotireoidismo e pré diabetes. Fez uso do medicamento ritalina,
apresentando efeitos colaterais, posteriormente iniciou  tratamento com ansioliticos e
antidepressivos. Atualmente faz uso de desvelafaxina e trazodona, apresentando controle parcial
dos sintomas e sonoléncia noturna. Sendo prescrito o produto Canabidiol 1Pure Broad
Spectrum 1500mg.

11 — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagdo 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 execucdo do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica no &mbito do SUS.

4. A Deliberagdo CIB-RJ n° 1589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona 0s
medicamentos disponiveis no ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

5. A Deliberagdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispbe 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
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de Medicamentos Essenciais do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio
de Janeiro.

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

7. A Resolucdo SMS 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 Saude 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 consonancia com as
legislagdes supramencionadas.

8. Através da RDC n° 327 de 9 de dezembro de 2019, a ANVISA regulamenta
procedimentos para a concessao da autorizacdo sanitaria para a fabricacdo e a importacdo, bem
como estabelece requisitos para a comercializagdo, prescri¢do, a dispensa¢do, 0 monitoramento e a
fiscalizag&o de produtos de Cannabis para fins medicinais, e d& outras providéncias.

9. 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
préprio, mediante prescri¢do de profissional legalmente habilitado, para tratamento de saude.

10. A substancia Canabidiol esta sujeita a controle especial, de acordo com a Portaria
SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998, e atualizacbes. Portanto, a dispensacdo desta esta
condicionada a apresentacgdo de receituario adequado.

DO QUADRO CLINICO

1. A ansiedade é um sentimento vago e desagradavel de medo, apreensao,
caracterizado por tensdo ou desconforto derivado de antecipacéo de perigo, de algo desconhecido
ou estranho. A ansiedade e o medo passam a ser reconhecidos como patolégicos quando séo
exagerados, desproporcionais em relagdo ao estimulo e interferem com a qualidade de vida, o
conforto emocional ou o desempenho diario do individuo. A maneira préatica de se diferenciar
ansiedade normal de ansiedade patoldgica é basicamente avaliar se a reagdo ansiosa é de curta
duracgdo, autolimitada e relacionada ao estimulo do momento ou ndo. Os transtornos ansiosos sao
quadros clinicos em que esses sintomas sdo primarios, ou seja, ndo sdo derivados de outras
condi¢bes psiquidtricas (depressBes, psicoses, transtornos do desenvolvimento, transtorno
hipercinético, etc.). Sintomas ansiosos (e ndo o0s transtornos propriamente) sdo frequentes em
outros transtornos psiquiatricos!

DO PLEITO

1. Os produtos derivados da planta Cannabis sativa exercem amplo espectro de agéo
sobre a atividade fisiolégica normal. Entre elas destacam-se acBGes sobre a esfera cognitiva e
psicologica, incluindo uma marcada sensacdo de euforia, relaxamento e sedacdo. Entre as
potenciais acfes da administragdo de compostos canabinoides estdo o aparecimento de efeitos
analgésicos, antieméticos, agBes sobre a atividade muscular, efeitos cardiovasculares,
neuroendocrino, imunomoduladores e antiproliferativos, entre outros. A planta cannabis sativa

LCASTILLO, A. R. G. L. et al. Transtornos de Ansiedade. Revista Brasileira de Psiquiatria, v. 22(Supl 11):20-3, 2000. Disponivel em: .
Acesso em: 03 jul. 2024.
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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 alteracdes
psicosensoriais), ter baixa toxicidade e alta tolerabilidade em seres humanos e animais®. Seu uso
fornece alivio para uma ampla variedade de sintomas, incluindo dor, nausea, ansiedade, inflamacao
e disturbios neuroldgicos, entre outros. Ele atua imitando a acdo de substancias endogenas que
modulam o nosso sistema endocanabinoide, o qual, por sua vez, € responsavel por manter a
homeostase do organismo e manutencdo da satde em geral®.

111 - CONCLUSAOQO

2. No que se refere a indicacdo do Canabidiol para 0 manejo no quadro clinico de
ansiedade descrito pelo médico, um levantamento bibliografico refinado em base de dados
cientifica apontou que um estudo de revisdo recente (2023) mostrou que, embora exista a crenca de
que os canabindides, tenham um papel terapéutico para certas condigdes de salide mental, todas as
revisdes sistematicas recentes concluiram que sao fracas e de gualidade 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 reversdo de melhoria®.

4. De acordo com revisdo sistematica com meta-analise realizada por BLACK, N. et
al (2019), com objetivo de analisar as evidéncias disponiveis com relacdo & 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 os canabindides melhoram os transtornos e sintomas
depressivos, transtornos de ansiedade, transtorno de déficit de atengdo 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 condigBes médicas. Ainda hé evidéncias insuficientes para
fornecer orientacdo sobre o uso de canabinoides para o tratamento de transtornos mentais dentro de
uma estrutura regulatéria. Sdo necessarios mais estudos de alta qualidade que examinem
diretamente o efeito dos canabindides no tratamento de transtornos mentais® .

6. Com base no exposto, na presente data nado foi verificada por este Nucleo
evidéncia cientifica robusta que possibilite inferir acerca da eficacia e seguranca da utilizacdo
do pleito Canabidiol 1Pure Broad Spectrum no tratamento do quadro clinico da Autora.

7. Informa-se que a substancia Canabidiol ndo foi avaliada pela Comissdo Nacional
de Avaliacdo de Tecnologias no SUS (Conitec) para o tratamento do transtorno de ansiedade
generalizada.

2 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: 03 jul. 2024.

3 ABE - Associacéo 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: 03 jul. 2024.

4 Uso Medicinal do Canabidiol. Disponivel em: https://www.crfsp.org.br/images/stories/revista/rf135/rf135.pdf. Acesso em: 03 jul.
2024.

% Hashi 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.nchi.nlm.nih.gov/36831868/>. Acesso em: 3 jul.. 2024.

® 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.
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5. No gue tange a disponibilizacdo no &mbito do SUS, cabe informar que o produto
Canabidiol 1Pure Broad Spectrum_ndo integra nenhuma lista oficial de medicamentos
(Componentes Bésico, Estratégico e Especializado), ndo cabendo seu fornecimento em nenhuma
esfera do SUS.

6. Insta mencionar que especificamente o produto Canabidiol 1Pure Broad
Spectrum_ndo possui registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéaria (Anvisa).

7. Quanto a importacdo de Produto derivado de Cannabis, por pessoa fisica, para
uso proprio, mediante prescricdo de profissional legalmente habilitado para tratamento de salde,
estd autorizada por meio da Resolu¢do RDC n° 660, de 30 de marco de 2022.

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

16. Considerando o caso em tela informa-se que ainda ndo_ha Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT)?® publicado para o manejo da transtorno de ansiedade
generalizada e, portanto, ndo ha lista oficial de medicamentos que possam ser implementados
nestas circunstancias.

8. Para 0 manejo da ansiedade, encontra-se listado nha REMUME-Rio 2018, o
medicamento Fluoxetina 20mg o qual é fornecido pelas unidades basicas de salde mediante a
apresentacao de receituarios atualizados.

E o parecer.

Ao 1° 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

" Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC N° 327, de 9 de dezembro de 2019. Dispde sobre os procedimentos para a concessao da
Autorizagdo Sanitéria para a fabricacéo e a importagdo, bem como estabelece requisitos para a comercializagéo, prescricéo, 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:
03 jul. 2024.

8Comissdo Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/protocolos-clinicos-e-diretrizes-terapeuticas>. Acesso em: 03 jul. 2024.
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