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Processo n° 0903538-19.2024.8.19.0001,
ajuizado por

Trata-se de Autora, com quadro de ansiedade, depressdo, insonia e fibromialgia,
h& 13 anos, fez uso de medicamentos analgésicos, antidepressivos, anticonvulsivantes e opioides,
entre eles: dipirona, amitriptilina, fluoxetina, gabapentina e tramadol. Assim, foi proposta a terapia
com O6leo de canabidiol Reuni Full Spectrum 3.600 mg (CBD 120mg/ml, THC< 0,3) (Num.
140858695 - Pag. 1).

Cabe destacar que com relagdo ao uso do produto Canabidiol no tratamento das
condi¢des clinicas da Autora, 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 psiquiatrica®2.

Um estudo de revisdo recente (2023) mostrou que, embora exista a crenca de que 0s
canabindides, tenham um papel terapéutico para certas condi¢des de salde mental, todas as revisdes
sistematicas recentes concluiram que séo fracas e de qualidade muito baixa, as evidéncias de que
0s canabinodides melhoram os transtornos depressivos e 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 reversao de melhoria®.

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 h& estudos
publicados até 0 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 prescrigdo
legal de Canabidiol em todo 0 mundo, é importante compreender melhor como os medicamentos a
base de Canabidiol afetam a ansiedade e o sono, visto que tais disturbios s&o 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*.

Quanto ao quadro de dor, cita-se uma revisao sistematica publicada em 2018, que
avaliou os estudos referentes ao uso do Canabidiol para adultos com dor neuropatica crénica, a qual
apontou que ndo ha evidéncias de alta qualidade para a eficdcia de qualquer produto a base de

! Silva AG da, Baldacara LR. Posicionamento oficial da Associacéo 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: 21 out. 2024.

2 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-d3fb11a7155f/Position-Cannabis-as-Medicine.pdf >. Acesso em:
21 out. 2024.

3 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: 21 out. 2024.

4 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: 21 out. 2024.
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Cannabis em qualquer condicdo de dor neuropatica crénica®. Em revisao sistematica recente (2021),
da Associacdo Internacional para o Estudo da Dor, concluiu-se que a evidéncia atual “ndo apoia nem
refuta as alegacdes de eficacia e seguranca para canabindides, Cannabis ou medicamentos a base de
Cannabis no manejo da dor” e que ha “a necessidade premente de estudos para preencher a lacuna

de pesquisa™®.

De acordo com a Sociedade Brasileira de Reumatologia, o tratamento da
fibromialgia consiste em aliviar os sintomas com melhora na qualidade de vida, sendo a atividade
fisica o principal tratamento ndo medicamentoso’. Na literatura cientifica consultada, verificou-se
gue, embora sejam abundantes as evidéncias que apoiam o uso da Cannabis em condic¢des de dor
cronica, na fibromialgia, elas sdo limitadas. O uso de Cannabis ndo é isento de riscos, incluindo
riscos psiquitricos, cognitivos e de desenvolvimento, bem como os riscos de dependéncia®.

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.

Elucida-se que o produto Canabidiol ndo foi avaliado pela Comissdo Nacional de
Incorporacdo de Tecnologias no SUS (CONITEC)® no manejo do quadro clinico descrito para a
Autora.

Informa-se que os produtos derivados de Cannabis ndo integram nenhuma lista
oficial de medicamentos (Componente Basico, Estratégico e Especializado) disponibilizados no
SUS, nédo cabendo seu fornecimento a nenhuma das esferas de gestdo do SUS.

O Ministério da Salde atualizou o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
(PCDT) da dor Cronica regulamentado pela Portaria Conjunta SAES/SAPS/SECTICS n° 1, de 22
de agosto de 2024, Por conseguinte, os seguintes medicamentos sdo fornecidos para 0 manejo da
dor neuropatica:

e Por meio da atengdo basica, o uso dos seguintes medicamentos sdo preconizados:
antidepressivos triciclicos — amitriptilina 25mg (comprimido), clomipramina 25mg
(comprimido), nortriptilina 25mg (comprimido); antiepiléticos — carbamazepina 200mg
(comprimido) e 20mg/mL (suspensdo oral), fenitoina 100mg (comprimido), acido
valproico ou valproato de sédio 250mg e 500mg (comprimido/capsula), 50mg/mL
(solucéo oral/xarope).

e A Secretaria de Estado de Saude do Rio de Janeiro fornece por meio do CEAF:
gabapentina 300mg e 400mg (comprimido).

As intervencBes ndo medicamentosas para o tratamento da fibromialgia, como a
atividade fisica e a terapia cognitivo-comportamental (TCC), sdo fortemente recomendadas para
pacientes com fibromialgia, conforme o PCDT da dor crénica'®.

Embora a médica assistente (Num. 140858695 - Pag. 1-2) tenha informado que a
Autora “fez uso de medicamentos analgésicos, antidepressivos, anticonvulsivantes e opioides, entre

5Miicke M, Phillips T, Radbruch L, Petzke F, Hiuser W. Cannabis-based medicines for chronic neuropathic pain in adults. Cochrane
Database of Systematic Reviews 2018, Issue 3. Art. No.: CD012182. DOI: 10.1002/14651858.CD012182.pub2. Acesso em: 21 out.
2024.

6 Haroutounian S, Arendt-Nielsen L, Belton J, et al. IASP Presidential Task Force on Cannabis and Cannabinoid Analgesia: Agenda de
pesquisa sobre o uso de canabindides, cannabis e medicamentos a base de cannabis para o controle da dor. Dor 2021;162 Supl 1:S117—
24. doi: 10.1097/j.pain.0000000000002266>. Acesso em: 21 out. 2024.

7 SOCIEDADE BRASILEIRA DE REUMATOLOGIA. Fibromialgia. Disponivel em: <https://www.reumatologia.org.br/doencas-
reumaticas/fibromialgia-e-doencas-articulares-inflamatorias/>. Acesso em: 21 out. 2024.

8 BERGER AA, KEEFE J, WINNICK A, et al. Cannabis and cannabidiol (CBD) for the treatment of fibromyalgia. Best Pract Res Clin
Anaesthesiol. 2020;34(3):617-631. Disponivel em: <https://pubmed.ncbi.nIm.nih.gov/33004171/>. Acesso em: 03 out. 2024.

9 BRASIL. Ministério da Saide. Comissao Nacional de Incorporagéo 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:
21 out. 2024.

0 MINISTERIO DA SAUDE. Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas Dor Cronica. Portaria n° 1, de 22 de agosto de 2024,
Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/dorcronica-1.pdf>. Acesso: 21 out. 2024
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eles: dipirona, amitriptilina, fluoxetina, gabapentina e tramadol”, o documento médico nao
especifica todos os tratamentos ja efetuados ou quaisquer contraindicacfes relacionadas aos
medicamentos disponibilizados pelo SUS. Sendo assim, sugere-se a médica assistente que avalie a
inclusdo dos medicamentos supramencionados no plano terapéutico da Requerente, para tratamento
do seu quadro clinico.

A ANVISA aprovou a concessdo da Autorizacdo Sanitaria para a fabricagdo e a
importacdo, bem como estabelece requisitos para a comercializa¢do, prescri¢do, a dispensagéo, o
monitoramento e a fiscaliza¢do 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
fitofdrmacos 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 notificagdo 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 Resolucdo RDC n° 660, de 30 de marco de
2022, definiu os critérios e os procedimentos para a importacao de produto derivado de Cannabis,
por pessoa fisica, para uso proprio, mediante prescrigdo de profissional legalmente habilitado, para
tratamento de saude!l. Cabe informar que foi acostado aos autos (Num. 136171783 - Pag. 1 e 2),
documento de Autorizacdo de Importacdo Excepcional do produto Reuni CBD Oil com validade até
23-2-2026.

E o parecer.

Ao 3° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital, do Estado
do Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

CYNTHIA KANE JACQUELINE ZAMBONI MEDEIROS
Médica Farmacéutica
CRM/RJ 5259719-5 CRF- RJ 6485
ID: 304499-5 ID: 501.339-77

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

11 BRASIL. Ministério da Salde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Resolugdo RDC n° 570, de 06 de outubro de
2021. Define os critérios e os procedimentos para a importagao de Produto derivado de Cannabis, por pessoa fisica, para uso proprio,
mediante prescricéo 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: 21 out. 2024.
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