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Trata-se de autora, 41 anos, apresenta quadro clinico de paralisia cerebral néo
especificada (CID-10: G80.9). A requerente é totalmente dependente de sua irma, para todas as
atividades diarias. Além disso, a paciente ndo consegue deambular, apresenta constipagdo intestinal
crbnica e tem episodios frequentes de agitacdo, agressividade e insdnia, agravando ainda mais sua
qualidade de vida e o bem-estar da cuidadora. Atualmente, utiliza uma associagédo de haloperidol,
clonazepam, prometazina e levomepromazina, medicamentos que ja foram otimizadas sem sucesso
clinico satisfatorio. A manutencdo dessa combinagdo farmacoldgica ndo tem conseguido controlar
0s episodios de agitagdo e agressividade, bem como ndo tem melhorado significativamente o
controle de sintomas secundarios ao estado de hiperexcitabilidade neuronal. Trata-se, portanto, de
um caso refratrio as abordagens convencionais. Consta solicitagdo do produto Cannfly
NeuroGuard 7435 mg - CBD (65%), CBG (10%), CBN (10%), CBC (5%), CBDA (5%),
CBGA (4.8%), THC (0.2%) e Terpenos: Anti-Inflammation Terpenes (Num. 139872546 - Pag.
1-2; Num. 139869848 - Pag. 1).

De acordo com o Brazilian Journal of Development (2022), o Canabidiol é
comumente considerado um auxilio para ansiedade e para 0 sono, no entanto, ndo ha estudos
publicados até o momento avaliando seus efeitos sobre 0 sono em pessoas com transtorno de
insdnia crénica confirmado por medicos. Dado 0 crescente interesse e a expansao da prescri¢do
legal de Canabidiol em todo o mundo, é importante compreender melhor como 0os medicamentos a
base de Canabidiol afetam a ansiedade e 0 sono, visto que tais distirbios 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?.

Em analise das evidéncias cientificas, ndo foram identificados estudos especificos
que demonstrem a eficacia do uso de canabidiol (CBD) no tratamento de agitacéo e agressividade
em pacientes com paralisia cerebral, como no caso da autora. A literatura existente sobre o uso de
canabinoides para controle desses sintomas se concentra, predominantemente, em condigdes como
a doenca de Alzheimer e o Transtorno do Espectro Autista (TEA), onde foram observadas algumas
respostas positivas. No entanto, a extrapolacdo desses dados para a paralisia cerebral carece de
embasamento cientifico robusto até o momento.

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 item pleiteado no manejo do quadro clinico descrito para a Autora.

! 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: 18 out. 2024
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O produto canabidiol nao foi avaliado pela Comissao Nacional de Incorporacéao
de Tecnologias no Sistema Unico de Salde (CONITEC)? para paralisia cerebral, insonia,
agitacao e agressividade.

No que tange a disponibilizacdo no &mbito do SUS, informa-se que o Cannfly
NeuroGuard 7435 mg - CBD (65%), CBG (10%), CBN (10%), CBC (5%), CBDA (5%),
CBGA (4.8%), THC (0.2%) e Terpenos: Anti-Inflammation Terpenes ndo_integra nenhuma
lista oficial de medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e Especializado) dispensados
através do SUS, no ambito do Municipio e do Estado do Rio de Janeiro. Logo, ndo cabe o
fornecimento em nenhuma esfera do SUS.

Considerando o caso em tela, informa-se que no momento ndo ha publicado pelo
Ministério da Satde Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas® para paralisia cerebral, insonia,
agitacdo e agressividade, portanto, ndo_ha lista oficial e especifica de medicamentos que
possam ser implementados nestas circunstancias.

De acordo com o relato do médico assistente (Num. 139872546 - Pag. 1-2), a
autora utiliza uma associacdo de haloperidol, clonazepam, prometazina e levomepromazina,
medicamentos que ja foram otimizadas sem sucesso clinico satisfatorio. Diante disso, entende-se
gue os medicamentos fornecidos pelo SUS ndo configuram alternativas terapéuticas no caso da
Autora.

Insta mencionar que o pleito Cannfly NeuroGuard 7435 mg - CBD (65%), CBG
(10%), CBN (10%), CBC (5%), CBDA (5%), CBGA (4.8%), THC (0.2%) e Terpenos: Anti-
Inflammation Terpenes configura produto importado. Logo, ndo apresenta registro na
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

Cabe esclarecer que a Anvisa, através da Resolucdo RDC n° 660, de 30 de marco
de 2022, definiu os critérios e os procedimentos para a importacdo de Produto derivado de
Cannabis, por pessoa fisica, para uso proprio, mediante prescricdo de profissional legalmente
habilitado, para tratamento de satde®.

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

2 BRASIL. Ministério da Satde. 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:
18 out. 2024.

SBRASIL. Ministério da Satide. Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/protocolos-clinicos-e-
diretrizes-terapeuticas>. Acesso em: 18 out. 2024

4 BRASIL. Ministério da Sadde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Resolugdo RDC n° 660, de 30 de margo de 2022.
Disponivel em: <https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-rdc-n-660-de-30-de-marco-de-2022-389908959>. Acesso em: 18 out.
2024.

% Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC N° 327, de 9 de dezembro de 2019. Disp&e sobre os procedimentos para a concessio da
Autorizagio Sanitéria para a fabricagdo e a importagdo, bem como estabelece requisitos para a comercializagéo, prescrigdo, a
dispensagdo, o monitoramento e a fiscalizagdo de produtos de Cannabis para fins medicinais, e d& 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:
18 out. 2024.
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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.

ALINE PEREIRA DA SILVA
Farmacéutica
CRF- RJ 13065
ID. 4.391.364-4

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
ID. 436.475-02
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