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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 3253/2024.
Rio de Janeiro, 19 de agosto de 2024.

Processo n° 0809703-32.2024.8.19.0209,
ajuizado por] |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas do 2°
Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado do
Rio de Janeiro, quanto ao produto Canabidiol 1 Pure Broad Spectrum 6000 mg/30 ml.

| - RELATORIO

1. Para elaboragdo do presente parecer técnico, foi considerado o laudo médico (Num.
108677500 - Pag. 1) em impresso préoprio, sem data e a receita médica de controle especial (Num.
108677702 - P4g.1) emitida em 26 de fevereiro de 2024, pela médica] |

2. Em sintese, trata-se de Autora, 54 anos, com insbnia severa, irritabilidade,
ansiedade, crise de panico e bipolaridade, com diversos danos aos longos de 20 anos. Apresenta
limite de relagdes interpessoais, episodios de bipolaridade prejudicando a situacdo financeira da
familia, crises de ansiedade severa, falta de ar devido a essas crises e episodios de agressividade.
Faz uso de divalproato de sédio, topiramato, clonazepam, escitalopram, aripiprazol, carbolitium e
paroxetina, hd mais de 4 anos, porém sem melhoras do quadro. Desse modo, foi indicado o uso do
produto Canabidiol 1 Pure Broad Spectrum 6000 mg/30 ml — tomar 12 gotas de 12 em 12 horas.

11 - ANALISE
DA LEGISLACAO

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

4. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona 0s
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medicamentos disponiveis no dmbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

5. A Deliberacdo 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
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 Deliberacéo
CIB n° 5.743 de 14 de marco de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados
ao Componente Basico da Assisténcia farmacéutica.

7. Resolugdo 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, Relagdo Municipal de Medicamentos
Essenciais no mbito do Municipio do Rio de Janeiro (REMUME-RIO), em consonéncia 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 dispensagdo, 0 monitoramento e a
fiscalizacdo de produtos de Cannabis para fins medicinais, e da outras providéncias.

9. A Resolugcdo RDC n° 660, de 30 de margo 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 salde.

10. A substancias Canabidiol (CBD) esta sujeita a controle especial, de acordo com a
Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998, e atualizacdes. Portanto, a dispensacdo desta esta
condicionada a apresentagdo de receituario adequado.

DO QUADRO CLINICO

1. A ansiedade é um sentimento vago e desagradavel de medo, apreensdo,
caracterizado por tensdo ou desconforto derivado de antecipacdo de perigo, de algo desconhecido
ou estranho. A ansiedade e 0 medo passam a ser reconhecidos como patolégicos quando sdo
exagerados, desproporcionais em relagdo ao estimulo e interferem com a qualidade de vida, o
conforto emocional ou o desempenho diério do individuo. A maneira préatica de se diferenciar
ansiedade normal de ansiedade patoldgica é basicamente avaliar se a reacdo ansiosa é de curta
duracgdo, autolimitada e relacionada ao estimulo do momento ou ndo. Os transtornos ansiosos séo
quadros clinicos em que esses sintomas sdo primarios, ou seja, ndo sdo derivados de outras
condi¢bes psiquiatricas (depressBes, psicoses, transtornos do desenvolvimento, transtorno
hipercinético, etc.). Sintomas ansiosos (e ndo os transtornos propriamente) sdo frequentes em
outros transtornos psiquiatricos?

2. A insbnia pode ser definida como uma experiéncia subjetiva de sono inadequado,
com dificuldade em iniciar ou na manutengdo do sono, despertares precoces € “sono ndo
reparador”, com repercussdo no funcionamento sdcio-ocupacional diurno. Esta é uma das

LCASTILLO, A R. G. L. et al. Transtornos de Ansiedade. Revista Brasileira de Psiquiatria, v. 22(Supl 11):20-3, 2000. Disponivel em:
https://www.scielo.br/j/rbp/a/dz9nS7gtBIpZFY6rkh48CLt/. Acesso em: 19 ago. 2024..
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perturbagdes do sono mais comuns, sendo uma das queixas principais dos pacientes que recorrem
aos cuidados médicos?.

3. O transtorno do panico (TP) € caracterizado por crises de ansiedade repentina e
intensa com forte sensagdo de medo ou mal-estar, acompanhadas de sintomas fisicos. As crises
podem ocorrer em qualquer lugar, contexto ou momento, durando em média de 15 a 30 minutos.
Os atagues de panico acarretam intenso sofrimento psiquico com modificacGes importantes de
comportamento devido ao medo da ocorréncia de novos ataques. 1sso faz com que os pacientes
procurem as emergéncias médicas em busca de causas organicas que expliqguem seus sintomas. O
transtorno do panico pode ter como origem situagGes extremas de estresse, como crises financeiras,
brigas, separa¢des ou mortes na familia, experiéncias traumaticas na infancia ou depois de assaltos
e sequestros. Pessoas cujos pais tém transtornos de ansiedade sdo mais suscetiveis de desenvolver
TP?

4, O transtorno afetivo bipolar (TAB) é um transtorno de humor caracterizado pela
alternancia de episodios de depressdo, mania ou hipomania. E uma doenca cronica que acarreta
grande sofrimento, afetando negativamente a vida dos doentes em diversas areas, em especial no
trabalho, no lazer e nos relacionamentos interpessoais. O TAB resulta em prejuizo significativo e
impacto negativo na qualidade de vida dos pacientes. Individuos com TAB também demonstram
aumentos significativos na utilizacdo de servi¢os de saide ao longo da vida se comparados a
pessoas sem outras doencas psiquidtricas. A sindrome maniaca é um componente fundamental para
o diagndstico do TAB. Suas principais caracteristicas sdo: exaltagdo do humor, aceleracdo do
pensamento com fuga de ideias e aumento da atividade motora.

DO PLEITO

1. 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. Os
canabintides agem no corpo humano pela ligagcdo com seus receptores. No sistema nervoso central
0 receptor CB1 é altamente expresso, localizado na membrana pré-sinaptica das células. Estes
receptores CB1 estdo presentes tanto em neurdnios inibitérios gabaérgicos quanto em neurdnios
excitatorios glutamatérgicos. O CBD age no receptor CB1 inibindo a transmissdo sinaptica por
bloqueio dos canais de calcio (Ca2+) e potassio (K+ ) dependentes de voltagem?®.

111 - CONCLUSAO

1. Sumariamente, trata-se de Autora, 54 anos com quadro de insdnia severa,
irritabilidade, ansiedade, crise de panico e bipolaridade, apresenta nesta demanda, solicitacéo
médica para tratamento com o produto Canabidiol 1 Pure Broad Spectrum 6000 mg/30 mL.

2. Inicialmente, cabe destacar que com relacdo ao uso do produto canabidiol no
tratamento das condices clinicas da Autor, vale dizer que a Associacdo Brasileira de Psiquiatria
(2022) se posicionou oficialmente, em consonancia com a Associagdo Americana de Psiquiatria

2RIBEIRO N.F. Tratamento da InsGnia em Atengo Primaria a Satde. Rev Bras Med Fam Comunidade. Rio de Janeiro, 2016 Jan-Dez;
11(38):1-14. Disponivel em: <https://www.rbmfc.org.br/rbmfc/article/download/1271/820>. Acesso em: 19 ago. 2024..

3 BVS - Biblioteca Virtual em Salde- Transtorno do panico. Disponivel em: vsms.saude.gov.br/transtorno-do-
panico/#:~:text=0%?20transtorno%20d0%20panico%20(TP,de%2015%20a%2030%20minutos . Acesso em 19 ago. 2024..

4 ASSUNCAO, D.A.S; ASSUNGCAO, H.C.S; SOARES, T.L; LAGE, T.A.R. Eficacia do canabidiol na melhora da qualidade de vida de
pacientes com epilepsia. Itabira, 2022. Disponivel em:
<https://repositorio.animaeducacao.com.br/bitstream/ANIMA/24829/1/Canabidiol%20-%20TCC%20FINAL.pdf>. Acesso em 19 ago.
2024..
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(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 psiquiatrica®®.

3. Um estudo de revisdo recente (2023) mostrou gue, embora exista a crenca de que
0s canabinodides, tenham um papel terapéutico para certas condi¢cdes de saude mental, todas as
revisdes sistematicas recentes concluiram que sdo fracas e de qualidade muito baixa, as
evidéncias de que os canabindides melhoram os transtornos de ansiedade. Ha 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 o Brazilian Journal of Development (2022), o Canabidiol é
comumente considerado um auxilio para ansiedade e para o sono, no entanto, ndo_ha estudos
publicados até o momento avaliando seus efeitos sobre 0 sono em pessoas com transtorno de
insbnia crénica confirmado por médicos. Dado o crescente interesse e a expansdo da prescri¢éo
legal de Canabidiol em todo o0 mundo, é importante compreender melhor como os medicamentos a
base de Canabidiol afetam a ansiedade e 0 sono, visto que tais distUrbios sdo de manejo complexo.
A maior parte das pesquisas foram feitas em modelos com animais (estudos pré-clinicos) e
mostraram beneficio potencial, mas os dados clinicos de experimentos controlados randomizados
permanecem limitados®.

6. 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 Autora.

7. Elucida-se que o produto Canabidiol n&o foi avaliado pela Comissdo Nacional de
Incorporacéo de Tecnologias no SUS (CONITEC)?® para qualquer transtorno mental

8. No que tange & disponibilizacdo no ambito do SUS, informa-se que o produto
Canabidiol 1 Pure Broad Spectrum 6000 mg/30 ml ndo integra nenhuma lista oficial de
medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e Especializado), ndo cabendo seu
fornecimento em nenhuma esfera do SUS.

9. Insta mencionar que o pleito Canabidiol 1 Pure Broad Spectrum 6000 mg/30
mL configura produto importado. Logo, ndo apresenta registro na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

11. 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

% Silva AG da, Baldacara LR. Posicionamento oficial da Associacéo Brasileira de Psiquiatria relativo ao uso da cannabis em tratamentos
psiquiétricos. 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: 19 ago. 2024..

® 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:
19 ago. 2024..

"HASBI 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.ncbi.nlm.nih.gov/36831868/>. Acesso em: 08 jul. 2024.

8 RODRIGUES, B.B; ALVARENGA, L.C.R; AGUIAR, C. Uso terapéutico do canabidiol nos transtornos de ansiedade e insonia.
Brazilian Journal of Development, Curitiba, v.8, n.12, p. 79140-79152, dec, 2022. Acesso em: 19 ago. 2024..

9 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:
18 ago2024.
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Cannabis, por pessoa fisica, para uso préprio, mediante prescri¢do de profissional legalmente
habilitado, para tratamento de satde?®.

12. De acordo com a RDC N° 327, de 9 de dezembro de 2019, a prescri¢do 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 opgdes terapéuticas disponiveis no mercado brasileiro. A indicacdo e a forma de
uso dos produtos a base de Cannabis sdo de responsabilidade do médico assistente.

13. Destaca-se que 0 Ministério da Saude ndo publicou Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) para o tratamento de ansiedade e distlrbio do sono e crise de panico

14, Para o tratamento do Transtorno Afetivo Bipolar, o Ministério da Satde publicou
a Portaria N° 315, de 30 de mar¢o de 2016, a qual dispde sobre o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) do Transtorno Afetivo Bipolar do tipo I. Por conseguinte, a Secretaria de
Estado de Salde do Rio de Janeiro (SES/RJ) disponibiliza, atualmente, por meio do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), os seguintes medicamentos: Risperidona e
2mg (comprimido), Lamotrigina 100mg (comprimido), Olanzapina 5mg e 10mg (comprimido),
Quetiapina 25mg, 100mg, 200mg e 300mg (comprimido), Clozapina 25mg e 100mg (comprimido)
17. Embora a médica assistente tenha informado que a Autora atualmente estad em uso
dos medicamentos divalproato de sodio, topiramato, quetiapina, clonazepam, escitalopram,
aripiprazol, carbolitium e paroxetina ndo ha como afirmar, que houve esgotamento das opcoes
padronizadas no SUS em consonancia ao PCDT- Transtorno Afetivo Bipolar. Neste caso
recomenda-se a médica assistente que avalie 0 uso dos medicamentos padronizados pelo CEAf
para transtorno afetivo bipolar.

18. Caso a Autora perfaca os critérios de inclusdo definidos no referido Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Transtorno Afetivo Bipolar, para ter acesso aos
medicamentos padronizados no referido PCDT, a Autora devera efetuar cadastro no CEAF
comparecendo a junto ao CEAF, comparecendo a Rio Farmes — Farmécia Estadual de
Medicamentos Especiais, situada & Rua Julio do Carmo, 175 — Cidade Nova (ao lado do metr6 da
Praca Onze), de 22 a 62 das 08:00 as 17:00 horas. Tel.: (21) 98596-6591/ 96943-0302/ 98596-6605/
99338-6529/ 97983-3535, portando: Documentos pessoais: Original e Cépia de Documento de
Identidade ou da Certiddo de Nascimento, Cépia do CPF, Cépia do Cartdo Nacional de Saude/SUS
e Cdpia do comprovante de residéncia. Documentos médicos: Laudo de Solicitacdo, Avaliacdo e
Autorizagdo de Medicamentos (LME), em 1 via, emitido h4 menos de 90 dias, Receita Médica em
2 vias, com a prescri¢do do medicamento feita pelo nome genérico do principio ativo, emitida ha
menos de 90 dias (validade de 30 dias para medicamentos sob regime especial de controle — PT
344/1998/ANVISA).

19. Nesse caso, 0 medico assistente deve observar que o laudo médico sera substituido
pelo Laudo de Solicitacdo, avaliacdo e autorizacdo de medicamentos (LME), o qual devera conter a
descricdo do quadro clinico do paciente, mencéo expressa do diagnostico, tendo como referéncia os
critérios de inclusdo previstos nos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) do
Ministério da Saude, bem como os exames exigidos no PCDT, quando for o caso.

20. Com base no exposto, cabe esclarecer que os medicamentos do CEAF somente serdo
disponibilizados para as doencas descritas na Classificacdo Internacional de Doengas (CID-10)
autorizadas.

0 BRASIL. Ministério da Satide. 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 prescrigdo de profissional legalmente habilitado, para tratamento de satde. Disponivel em:
<https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-rdc-n-570-de-6-de-outubro-de-2021-350923691>. Acesso em: 19 ago. 2024.
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21 Acrescenta-se que a ANVISA aprovou a concessao da Autorizacdo Sanitéria para a
fabricacdo e a importacdo, bem como estabelece requisitos para a comercializagdo, prescricdo, a
dispensacdo, o monitoramento e a fiscalizacdo de produtos de Cannabis para fins medicinais,
através da Resolucdo da Diretoria Colegiada — RDC N° 327, de 9 de dezembro de 2019.
Cadastrando tais produtos como fitofarmacos e ndo como medicamentos.

E o parecer.

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