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Acostado as folhas Num. 69997278 - Pag. 1 a 5, encontra-se o Parecer
Técnico/SES/SI/INATIUS N° 1660, de 27 de julho de 2023, onde foi abordado o quadro clinico do
Autor apresenta quadro clinico de ansiedade generalizada moderada, distirbio do sono e
bruxismo. A indicacdo e disponibilizacdo no SUS do produto Canabidiol 6000mg CBD + CBG ((1
Pure Full). Neste Parecer consta ainda gue nao ha evidéncias cientificas robustas que embasem o
uso_de produtos derivados de Cannabis para o manejo do quadro clinico do Autor, que o
Canabidiol 6000mg/30mL (1 Pure) ndo apresenta registro na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (Anvisa), e que aimportacao de Produto derivado de Cannabis, por pessoa fisica, para
uso préprio, mediante prescricdo de profissional legalmente habilitado para tratamento de salde, esta
autorizada por meio da Resolu¢do RDC n° 660, de 30 de marco de 2022. Destacando que de acordo
com a RDC N° 327, de 9 de dezembro de 2019, a prescrigdo dos produtos de Cannabis poderao ser
feitos quando estiverem esgotadas outras opgdes terapéuticas disponiveis no mercado brasileiro. A
indicagdo e a forma de uso dos produtos & base de Cannabis séo de responsabilidade do médico
assistente.

Apos a emissao do referido parecer, foi acostado novo documento médico (Num.
151735520 - P4g. 1 a 3), onde apresenta justificativa para a prescri¢cdo de Canabidiol e a substitui¢do
do Canabidiol 6000mg CBD + CBG ((1 Pure) pelo Canabidiol 3000mg CBD + CBG ((1 Pure full).
Nesse sentido, relata que a substituicdo do do Canabidiol 6000mg CBD + CBG ((1 Pure full) foi
motivada pela indisponibilidade no mercado, sendo alterada para Canabidiol 3000mg CBD + CBG
((1 Pure Full)., que se apresenta como a op¢do mais adequada para as patologias do paciente, tendo
em vista sua formulacdo completa e superioridade terapéutica em comparagdo as alternativas
nacionais. Relata, enfatizando, que o efeito entourage descreve a sinergia entre canabinoides,
terpenos e outros compostos da cannabis, potencializando seus efeitos terapéuticos quando
administrados juntos. Produtos Full Spectrum, como o Canabidiol 3000mg CBD + CBG ((1 Pure
full)., contém uma variedade de canabinoides e terpenos, aumentando a eficéacia clinica, ao contrario
de produtos com CBD isolado. Estudos mostram que preparagdes com multiplos compostos sdo mais
eficazes no tratamento de condi¢cbes como dor cronica, epilepsia, ansiedade e distdrbios
neurolégicos. Além disso, o Full Spectrum permite doses menores para 0s mesmos resultados,
reduzindo efeitos colaterais e toxicidade.

Inicialmente, cabe destacar que com relagdo ao uso do produto canabidiol no
tratamento das condigdes clinicas do Autor, vale dizer que a Associacdo Brasileira de Psiquiatria
(2022) se posicionou oficialmente, em consonancia com a Associagdo Americana de Psiquiatria
(2019), afirmando que ndo ha evidéncias cientificas convincentes de que o uso de CBD, ou
guaisquer dos canabinoides, possam ter efeito terapéutico para qualquer transtorno mental.
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Salienta ainda que ndo ha nenhum registro, em nenhuma agéncia reguladora internacional, de
nenhum canabinoide para o tratamento de nenhuma doenca psiguiatrical?.

Um estudo de revisdo recente (2023) mostrou que, embora exista a crencga de que 0s
canabindides, tenham um papel terapéutico para certas condi¢des de salde mental, todas as revisées
sistematicas recentes concluiram que sdo fracas e de qualidade muito baixa, as evidéncias de que
0s canabindides melhoram o transtorno ansiedade. Ha4 uma necessidade de estudos de alta qualidade
que examinem os efeitos dos canabindides nos transtornos mentais em geral e na
depressao/ansiedade em particular, bem como as consequéncias do uso em longo prazo devido a
possiveis riscos, como dependéncia e até mesmo reversdo 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 ha estudos
publicados até o momento avaliando seus efeitos sobre o0 sono em pessoas com transtorno de
insbnia crénica confirmado por médicos. Dado o crescente interesse e a expansdo da prescri¢do
legal de Canabidiol em todo o mundo, é importante compreender melhor como 0s medicamentos a
base de Canabidiol afetam a ansiedade e 0 sono, visto que tais distlrbios 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®.

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 o Autor.

No que tange a disponibilizacdo no &mbito do Sistema Unico de Saude — SUS, cabe
informar que o produto Canabidiol 3000mg CBD + CBG ((1 Pure Full) ndo integra nenhuma lista
oficial de medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e Especializado) dispensados através do
SUS, no ambito do Municipio e Estado do Rio de Janeiro. Logo, ndo cabe seu fornecimento a
nenhuma das esferas de gestdo do SUS.

As demais informagdes relativas ao pleito canabidiol estdo dissertadas
adequadamente no parecer supracitado.

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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