Secretaria de
Saude

fb;
\O /
GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Acdes de Salde

PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 4312/2024

Rio de Janeiro, 18 de outubro de 2024.

Processo n° 0819585-33.2024.8.19.0204,
ajuizado por
neste ato representada por

Trata-se de Autora (DN: 28/04/2012) com o diagnostico de Autismo Infantil (CID-
10: F84) e Ansiedade Generalizada (CID-10: F41), caracterizados por crises de nervosismo,
agressividade, insonia, crises de ansiedade, tentativas de suicidio, sensibilidade a sons altos,
hipoatividade, embotamento afetivo, e uma série de sintomas negativos — distarbios do sono (CID-
10: G47.0), distarbio de conduta (CID-10: F91) e obesidade (CID-10: E66) que comprometem
significativamente seu bem-estar. Foi avaliado, quanto a possibilidade de tratamento e melhora da
qualidade de vida. Faz uso continuo de risperidona 2mg, fluoxetina 20mg, escitalopram 20mg,
clonazepam 2mg e melatonina, os quais ndo demonstram resposta efetiva. Assim, considerando a
cronicidade do quadro, constam indicados os produtos: Bisaliv Power Broad Canabidiol (CBD) 20
mg/ml, THC 0% - 30 ml podendo ser necessario acrescentar um segundo produto - Bisaliv
PowerFul 1: 100 Canabidiol (CBD) 20 mg/ml, THC <0,3% ml, 600 mg/ CBD - 30 ml (Num.
135631441 e 135631442).

Com relacdo ao uso do produto canabidiol no tratamento da ansiedade, vale dizer
que a Associacdo Brasileira de Psiquiatria (2022) se posicionou oficialmente, em consonancia com
a Associacdo Americana de Psiquiatria (2019), afirmando que ndo ha 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 psiquidtrical?.

De acordo com revisdo sistematica com meta-analise realizada por BLACK, N. et al
(2019), com objetivo de analisar as evidéncias disponiveis com relacéo a eficicia e seguranga de
todos os tipos de canabinoides no tratamento de sintomas de varios transtornos mentais, concluiu-se
que ha poucas evidéncias que sugiram que os canabinoides melhoram os transtornos e sintomas
depressivos, transtornos de ansiedade, transtorno de déficit de atencéo e hiperatividade, sindrome de
Tourette, transtorno de estresse pos-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 condi¢cGes médicas. Ainda ha evidéncias insuficientes para
fornecer orientacdo sobre o uso de canabinoides para o tratamento de transtornos mentais
dentro de uma estrutura regulatéria. Sao necessarios mais estudos de alta qualidade que
examinem diretamente o efeito dos canabinoides no tratamento de transtornos mentais®.
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No que se refere a indicacdo da substancia canabidiol para 0 manejo de criangas
com transtorno do espectro do autismo (TEA), informa-se que foram verificados os estudos mais
recentes, publicados em 2021 e 2022, que avaliaram a utilizacdo do canabidiol. Tais estudos
revelaram que a terapia com canabidiol pode ter efeitos promissores no tratamento de sintomas
relacionados ao TEA. Entretanto, 0s resultados sdo apenas sugestivos e precisam ser mais
investigados por meio de pesquisas confirmatérias especificamente projetadas para testar os
tamanhos de efeito identificados nesses estudos como apresentando relevancia biol6gica*>8.

Desse modo, na presente data ndo foi verificada por este Nucleo evidéncia
cientifica robusta que possibilite inferir acerca da eficacia e seguranca da utilizacdo do produto
canabidiol no tratamento dos transtornos em tela.

Além disso, o produto canabidiol ndo foi avaliado pela Comissdo Nacional de
Avaliacdo de Tecnologias no SUS (Conitec) para o tratamento das referidas doengas.

No que tange a disponibilizacdo no &mbito do SUS, cabe informar que os produtos
pleiteados ndo_integram uma lista oficial de medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e
Especializado) dispensados através do SUS, ndo cabendo seu fornecimento a nenhuma das esferas
de gestdo do SUS.

Insta mencionar que os pleitos configuram produto importado. Logo, ndo
apresentam registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

Destaca-se que a ANVISA, através da Resolugdo 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 préprio, mediante prescri¢ao de profissional legalmente habilitado, para
tratamento de salde’.

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

Apesar de as terapias convencionais, como terapia cognitivo-comportamental ou
farmacoterapia, demonstrarem eficacia no manejo de varios transtornos de salde mental, muitos
pacientes ainda podem apresentar-se refratarios, mantendo sintomas que interferem na vida diaria.

Com base no relato médico, verifica-se que a Autora ja fez uso de muitos
psicofarmacos (alguns padronizados no SUS), com mecanismos de acdo distintos, evoluindo com
piora gradativa dos sintomas. Diante disso, informa-se que ndo ha medicamentos padronizados no
SUS e fornecidos por suas esferas de gestdo que possam ser recomendados no caso em tela.
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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.
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