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Rio de Janeiro, 30 de junho de 2025.

Processo n° 0884419-72.2024.8.19.0001,
ajuizado por L.P.A.P.

Trata-se de Autora, 52 anos, com diagnostico de transtorno misto ansioso e
depressivo (CID-10 F41.2) e acidente vascular cerebral, ndo especificado como hemorragico ou
isquémico (CID-10 M25.5) e outros transtornos especificados da menopausa (CID-10 N95.8).
Apresenta as patologias acima descritas hd mais de 6 anos, contudo, destaca piora de quadro clinico
em 2016, ap6s AVC, diante dos sintomas: espasticidade muscular generalizada, convulsdes,
transtornos mistos de comportamento, ansiedade, sentimentos depressivos, pensamentos acelerados,
miastenia, paralisia em brago esquerdo, incapacidade para deambular, insdnia. Atualmente faz uso
de Fluoxetina, Zolpidem e Extrato de Cannabis Full Spectrum 6000mg, j& utilizou Fenobarbital
(Gadernal®), Toxina botulinica e Clonazepam (Rivotril®), porém sem resposta efetiva. Foi prescrito
Bisaliv PowerFul 1:100 CBD 20mg/ml, THC <0,3% (Num. 128448611 — P&gs. 1-2 e Num.
128448618 — Pag. 1).

Inicialmente, cabe destacar que com relagdo ao uso do produto canabidiol, no
tratamento das condices clinicas da Autora, vale dizer que a Associacdo Brasileira de Psiquiatria
(2022) se posicionou oficialmente, em consonancia com a Associagdo Americana de Psiquiatria
(2019), afirmando que ndo 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 psiguidtrica’?.

Um estudo de revisao recente (2023) mostrou que, embora exista a crenca de que
0s canabinodides, tenham um papel terapéutico para certas condigdes de saide mental, todas as
revisdes sistematicas recentes concluiram que séo 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 reversdo de melhoria®.

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

! Silva AG da, Baldagara 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: 30 jun. 2025.
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Elucida-se que o produto Bisaliv PowerFul 1:100 CBD 20mg/ml, THC <0,3% ndo
foi avaliado pela Comisséo Nacional de Incorporacéo de Tecnologias no SUS (CONITEC)*.

No que tange a disponibilizagdo no ambito do SUS, informa-se que o produto Bisaliv
PowerFul 1:100 CBD 20mg/ml, THC <0,3% né&o integra nenhuma lista oficial de medicamentos
(Componentes Basico, Estratégico e Especializado) dispensados através do SUS, no ambito do
Municipio do Rio de Janeiro e do Estado do Rio de Janeiro.

Insta mencionar que o pleito Bisaliv PowerFul 1:100 CBD 20mg/ml, THC <0,3%
configura produto importado. Logo, ndo apresenta registro na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA).

Acrescenta-se que a ANVISA aprovou a concessao da Autorizacdo Sanitéria para a
fabricagdo e a importacdo, bem como estabelece requisitos para a comercializagdo, prescricéo, a
dispensagéo, o monitoramento e a fiscalizagéo de produtos de Cannabis para fins medicinais, através
da Resolucgéo da Diretoria Colegiada — RDC N° 327, de 9 de dezembro de 2019, cadastrando tais
produtos como fitofarmacos e ndo como medicamentos.

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
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.

Destaca-se que a ANVISA através da Resolugcdo RDC n° 660, de 30 de marco de
2022, definiu os critérios e os procedimentos para a importacéo de Produto derivado de Cannabis,
por pessoa fisica, para uso proprio, mediante prescri¢éo de profissional legalmente habilitado, para
tratamento de satide®. Cumpre informar que acostado aos autos processuais (Num. 128448625 — Pags.
1-2), encontra-se 0 comprovante de cadastro da Autora para importacdo excepcional do produto
derivado de Cannabis pleiteado, Bisaliv CBD, com validade até 10-01-2026.

O Ministério da Saude ndo publicou Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
(PCDT) para o tratamento de transtorno misto ansioso e depressivo.

Ressalta-se que para o tratamento da depressao e ansiedade, 0o municipio do Rio de
Janeiro, no &mbito da Atencéo Bésica, disponibiliza ainda os seguintes medicamentos: Amitriptilina
25mg, Clomipramina 25mg, Nortriptilina 25mg, Fluoxetina 20mg, Clonazepam 0,5mg, 2mg
(comprimido) e 2,5mg/ml (solugdo oral) e Diazepam 5mg e 10mg (comprimido). Para ter acesso aos
medicamentos padronizados no &mbito da Atencdo Bésica, a Autora devera dirigir-se & unidade
bésica de salde mais proxima de sua residéncia, com receitudrio atualizado, a fim de receber as
informacGes necessarias.

No que concerne ao valor dos medicamentos pleiteados, no Brasil para um
medicamento ser comercializado no pais é preciso obter o registro sanitario na Agéncia Nacional de

4 BRASIL. Ministério da Satide. Comiss&o 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:
30 jun. 2025
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Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e a autorizacdo de preco maximo pela Camara de Regulacdo do
Mercado de Medicamentos (CMED)®.

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

E o parecer.

Ao 1° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Rio de
Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

Elaborado pela equipe técnica do NATJUS-RJ.
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Assessor-chefe
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