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Trata-se de demanda judicial cujo pleito se refere ao produto Canabidiol
100mg/mL.

Em sintese, de acordo com o documento médico (Num. 140209880 — Pag. 1)
emitido em 15 de agosto de 2024, o Autor apresenta quadro compativel com paralisia cerebral
(CID-10: G80) sendo portador de necessidades especiais. Foi prescrito 6leo de Canabidiol
100mg/mL.

Diante do exposto, informa-se que o produto canabidiol ndo foi avaliado pela
Comissdo Nacional de Avaliacdo de Tecnologias no SUS (Conitec) para o tratamento de pacientes
com paralisia cerebral. Entretanto a CONITEC avaliou o uso do referido produto no tratamento
de criancas e adolescentes com epilepsia e recomendou sua ndo incorporacao pelo SUS.

A CONITEC considerou ndo_haver evidéncias suficientes para justificar a
incorporagdo de um produto de Cannabis especifico. Dentre os motivos, constam: grande
variabilidade de apresentagdo dos produtos de Cannabis; ndo comprovagdo de intercambialidade
ou equivaléncia entre os produtos disponiveis e os que foram utilizados nos estudos clinicos;
incertezas quanto a eficacia e magnitude do efeito dos produtos de Cannabis para a indicacdo
proposta.

Uma revisao sistematica de ensaios clinicos randomizados sobre o uso de CBD em
distdrbios do neurodesenvolvimento destacou a necessidade de mais estudos para estabelecer perfis
de seguranca e eficacia, dada a variabilidade dos resultados e a falta de comparabilidade entre os
estudos®. Enquanto ha relatos inconsistentes e estudos preliminares sugerindo beneficios potenciais
do Canabidiol para sintomas especificos em portadores de paralisia cerebral, a evidéncia atual é
insuficiente para uma recomendacdo formal. Mais pesquisas, especialmente ensaios clinicos
randomizados, sdo necessarias para determinar a eficacia e seguranca do Canabidiol nesta
populacdo vulneravel.

Considerando o exposto acima, conclui-se _gue sdo escassas as _evidéncias
cientificas que apoiam o uso de produtos derivados de Cannabis para o manejo do quadro
clinico do Autor.

Acrescenta-se que o produto Canabidiol 100mg/mL ndo integra nenhuma lista
oficial de medicamentos dispensados através do SUS (Componentes Basico, Estratégico e
Especializado), no ambito do municipio de Tangué e do Estado do Rio de Janeiro. Por ndo estar
contemplado na Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais — RENAME, e, consequentemente,
em nenhuma listagem e programas, o fornecimento administrativo do Canabidol ndo cabe a
nenhuma das esferas de gestdo do SUS.

! Parrella NF, Hill AT, Enticott PG, et al.Pharmacology, Biochemistry, and Behavior. 2023;230:173607. doi:10.1016/j.pbb.2023.173607.
Disponivel em: https://www.openevidence.com/ask/cfcc5536-ccf0-4911-a152-0035bdb30226. Acesso em: 15 out. 2024.
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Elucida-se que a ANVISA aprovou a concessdo da Autorizagdo Sanitaria para a
fabricacdo e a importacdo, bem como estabelece requisitos para a comercializacdo, prescri¢do, 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 20192,
cadastrando tais produtos como fitofarmacos e ndo como medicamentos.

O produto pleiteado apresenta registro valido na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria — Anvisa, como fitofarmaco.

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 Autoriza¢do, o Canabidiol poderd ser prescrito quando estiverem
esgotadas outras opgOes terapéuticas disponiveis no mercado brasileiro. A indicacdo e a forma de
uso dos produtos a base de Cannabis sdo de responsabilidade do médico assistente.

E o parecer.

Ao 4° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niter6i do Rio de
Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.
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2 BRASIL. Ministério da Sadde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC N° 327, de 9 de
dezembro de 2019. Disponivel em: <https://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/5533192/RDC_327_2019 _.pdf/db3ae185-6443-
453d-805d-7fc174654edb>. Acesso em: 15 out. 2024.
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