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Trata-se de Autora, de 46 anos de idade, que iniciou tratamento psiquiétrico em 25
de fevereiro de 2022, com quadro depressivo iniciado apds infeccdo por COVID 19 e teve um
acidente vascular encefalico com sequelas neuroldgicas em dimidio esquerdo. Evoluiu com
progressivo déficit cognitivo e sintomas depressivos. Apresentava angustia, insénia, intensa
ansiedade e quadro depressivo. Evoluiu com humor depressivo, apatia, desanimo, anedonia,
ideacBes depressivas, episddios de desorganizagdo ideativa e psicose. Ressonancia magnética de
encéfalo evidenciou lesbes vasculares e eletroencefalograma evidenciou atividade lenta irregular
difusa. Fez uso de Amitriptilina, Clomipramina e Fluoxetina, sendo retirados por efeitos colaterais
e por ndo surtirem efeitos terapéuticos. Conseguiu melhora significativa de seus sintomas e
estabilizacdo de seu quadro com o uso de Canabidiol 10mg/mL — 3 gotas, 2 vezes ao dia (Num.
144804521 - Pag. 5 e Num. 144804521 - Pag. 13 a 15).

A depressdo é uma condigdo relativamente comum, de curso crénico e recorrente.
Esta frequentemente associada com incapacitacdo funcional e comprometimento da salde fisica.
Os pacientes deprimidos apresentam limitacdo da sua atividade e bem-estar, além de uma maior
utilizagdo de servicos de satide. No entanto, a depressao segue sendo subdiagnosticada e subtratada.
Muitas vezes, os pacientes deprimidos também ndo recebem tratamentos suficientemente
adequados e especificos. A morbimortalidade associada a depressdo pode ser, em boa parte,
prevenida (em torno de 70%) com o tratamento correto®. No sentido patolégico, ha presenca de
tristeza, pessimismo, baixa autoestima, que aparecem com frequéncia e podem combinar-se entre
si. Ha uma série de evidéncias que mostram alteracbes quimicas no cérebro do individuo
deprimido, principalmente com relacdo aos neurotransmissores (serotonina, noradrenalina e, em
menor propor¢do, dopamina), substancias que transmitem impulsos nervosos entre as células.
Outros processos que ocorrem dentro das células nervosas também estdo envolvidos?.

r

“Cannabis medicinal” é um termo amplo que pode ser aplicado para qualquer tipo
de medicamento a base de Cannabis. Apesar do grande interesse na cannabis, existem ainda poucos
estudos com método cientifico robusto e uma necessidade premente de mais pesquisas sobre seu
uso com seguranca. A planta Cannabis sativa contém mais de 500 componentes, dentre os quais 85
sdo farmacologicamente ativos, denominados canabinoides. Dentre eles, 0s mais conhecidos sdo o
delta-9- -tetrahidrocanabinol (A9-THC, ou THC), responsavel pelos efeitos psicoativos, e 0
canabidiol (CBD), sem efeitos psicoativos. A cannabis pode ser administrada como drageas
comestiveis, capsulas, pastilhas, tintura, adesivo dérmico, sprays e vaporizada. A descoberta de
receptores de membrana especificos mediando os efeitos dos canabinoides levou ao
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reconhecimento de ligantes enddgenos que atuam como ativadores dessas substancias, chamados
endocanabinoides. Desta forma, o termo “canabinoides” atualmente inclui tanto os componentes
derivados da planta Cannabis sativa (fitocanabinoides), os endocanabinoides e os analogos
sintéticos de cada grupo®.

Inicialmente, cabe destacar que com relagdo ao uso do produto canabidiol no
tratamento das condices clinicas da Autora, vale dizer que a Associacdo Brasileira de Psiquiatria
(2022) se posicionou oficialmente, em consonancia com a Associagdo Americana de Psiquiatria
(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 h& nenhum registro, em nenhuma agéncia requladora internacional, de
nenhum canabinoide para o tratamento de nenhuma doenca psiguiatrica*®.

Um estudo de revisdo recente (2023) mostrou que, embora exista a crenga de que
0s canabinoides, tenham um papel terapéutico para certas condi¢fes 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 depressivos e de ansiedade. H4 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®.

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
Incorporacéo de Tecnologias no SUS (CONITEC).

No que tange a disponibilizacdo no ambito do SUS, informa-se que os produtos
derivados de Cannabis ndo_integram 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.

Insta mencionar que o pleito Canabidiol 100mg/mL configura produto
importado. Logo, ndo apresenta registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

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
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Cannabis, por pessoa fisica, para uso préprio, mediante prescricdo de profissional legalmente
habilitado, para tratamento de satde®.

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 autorizag¢do, 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.

O Ministério da Saude ndo publicou Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
(PCDT) para o tratamento da depressao.

Para 0 manejo da depressdo, encontram-se listados na REMUME-Rio, o0s
medicamentos: Amitriptilina 25mg, Fluoxetina 20mg, Clomipramina 25mg, Imipramina 25mg e
Nortriptilina 25mg os quais sdo fornecidos pelas unidades bésicas de salde mediante a
apresentacao de receituarios atualizados.

Destaca-se que 0 médico assistente (Num. 144804521 - P4g. 13 a 15) informou que
a Autora ja fez uso de Amitriptilina, Clomipramina e Fluoxetina, os quais foram retirados por
exacerbacédo de efeitos colaterais e por ndo surtirem os efeitos terapéuticos esperados. Diante disso,
informa-se que ndo h& medicamentos padronizados no SUS e fornecidos por suas esferas de gestdo
que possam ser recomendados no caso em tela, como alternativas terapéuticas ao produto pleiteado.

Acrescenta-se que a ANVISA aprovou a concessdo da Autorizagdo Sanitéria para a
fabricagdo e a importacdo, bem como estabelece requisitos para a comercializacdo, prescricdo, 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 2019.
Cadastrando tais produtos como fitofarmacos e ndo como medicamentos.

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.

JAQUELINE COELHO FREITAS MILENA BARCELOS DA SILVA
Enfermeira Farmacéutica
COREN/RJ 330.191 CRF-RJ 9714
ID: 4466837-6 ID. 4391185-4

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

8 BRASIL. Ministério da Sadde. 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 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: 01 nov. 2024.

4% NatJus



