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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 1362/2022

Rio de Janeiro, 29 de junho de 2022.

Processo n° 0000757-65.2022.8.19.0083,
ajuizado por | | -

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informagdes técnicas da 12 Vara da
Comarca de Japeri do Estado do Rio de Janeiro quanto ao produto Canabidiol 100mg/mL
FarmaUsa Day & Night.

| - RELATORIO
1. De acordo com documentos médicos da Clinica Médica Regoto (fls. 35 e 36)
emitidos em 23 de novembro de 2021 por | | , 0 Autor, 21 anos de idade,

apresenta quadro de estresse pos-traumatico e sintomas de psicose, e vem realizando tratamento
com diversos outros farmacos, associados, no momento em uso de escitalopram e quatiapina. Esta
indicado o uso de Canabidiol 100mg/mL FarmaUsa Day & Night — 1mL dia e ImL noite, sendo a
Unica alternativa uma vez que 0s outros medicamentos ndo deram resultados. Foi informada a
seguinte Classificacdo Internacional de Doengas (CID-10) para as doencas do Autor: F23 —
Transtornos psicoticos agudos e transitorios; F29 — Psicose ndo-organica ndo especificada e
F43 — Reacio ao “stress” grave e transtornos de adaptacio.

11 - ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolida¢do n° 2/GM/MS, de 28 de
setembro de 2017 e na Resolucéo n® 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.

2. A Portaria de Consolidacdo n°® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispde,
também, sobre a organizacdo da assisténcia farmacéutica em trés componentes: Basico, Estratégico
e Especializado. E, define as normas para o financiamento dos componentes estratégico e
especializado da assisténcia farmacéutica.

3. A Portaria de Consolidacdo n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, estabelece,
inclusive, as normas de financiamento e de execucdo do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica no &mbito do SUS.

4. A Portaria n® 2.979, de 12 de novembro de 2019, institui o Programa Previne
Brasil, que estabelece o novo modelo de financiamento de custeio da Atencdo Priméria & Saide no
ambito do Sistema Unico de Sade.

5. A Deliberagdo CIB-RJ n° 1589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona 0s
medicamentos disponiveis no ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberagdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispbe sobre as normas de
execucdo e financiamento do Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) no ambito
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do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 4°, estabelece o Elenco Minimo Obrigatério
de Medicamentos Essenciais do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio
de Janeiro.

7. A Deliberagdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberacéo
CIB n° 5.743 de 14 de marc¢o de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados
ao Componente Basico da Assisténcia farmacéutica.

8. A Portaria n® 521 de 10 de abril de 2014 da Secretaria Municipal de Saude da
Cidade de Japeri dispbe sobre a Relacdo Municipal de Medicamentos Essenciais — REMUME —
Japeri.

9. A Resolugdo RDC n° 327, de 9 de dezembro de 2019, dispde sobre os
procedimentos para a concessdo da Autorizacdo Sanitaria para a fabricacdo e a importacdo, bem
como estabelece requisitos para a comercializacdo, prescricdo, a dispensacdo, 0 monitoramento e a
fiscalizacdo de produtos de Cannabis para fins medicinais, e da outras providéncias.

10. A Resolucdo RDC n° 660, de 30 de marco de 2022 define os critérios e 0s
procedimentos para a importacdo de Produto derivado de Cannabis, por pessoa fisica, para uso
proprio, mediante prescri¢do de profissional legalmente habilitado, para tratamento de salde.

11. O produto Canabidiol 100mg/mL esté sujeito a controle especial, de acordo com a
Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998, e suas atualizagdes. Portanto, a dispensacéo deste
esta condicionada a apresentacédo de receituério adequado.

DO QUADRO CLINICO

1. O transtorno de estresse pos-traumatico (TEPT) é um transtorno de ansiedade
que se desenvolve apds evento ou situacdo de natureza excepcionalmente catastréfica ou
ameacadora (ou evento traumatizante)®.

2. O transtorno de estresse pds-traumatico pode ocorrer em qualquer idade e o0s
sintomas podem se iniciar entre semanas e meses apds 0 evento desencadeante, geralmente nos
primeiros trés meses, mas durando além deste periodo. Em grande parte dos casos se torna cronico,
principalmente quando ndo ha acesso a tratamentos de qualidade. O mais importante para o
adequado tratamento é a detec¢do, com uso de questionamento direto e suspeicdo, ja que grande
parte das pessoas evita buscar ajuda devido aos sintomas gerais de isolamento e depressao.

3. Psicose conceitua-se como um estado mental patoldgico descrito pela perda de
contato com o individuo e a realidade, que passa a mostrar comportamentos antissociais.
Relacionado a isso, 0s transtornos psicéticos ndo-organicos ndo especificados, também
conhecido como F29, sdo transtornos alucinatérios ou delirantes, assim como modificacdes de
pensamento, passando a ser mais desorganizado e, de personalidade, que ndo se incluem dentro da
psicose funcional e psicose organica e, também ndo alegam os diagnosticos da esquizofrenia,
mesmo com sintomas e caracteristicas semelhantes?.

DO PLEITO

! Secretaria de Estado de Satide de Santa Catarina. Protocolo Clinico de estresse pos-traumatico. Disponivel em: <
https://www.saude.sc.gov.br/index.php/documentos/atencao-bhasica/saude-mental/protocolos-da-raps/9206-estresse-pos-traumatico/file>.
Acesso em: 28 jun. 2022.

2 Martins, L.G.L. et al. Assisténcia de enfermagem a um paciente com psicose ndo-organica e ndo especifica: relato de experiéncia
académico. Research, Society and Development, v. 10, n. 2. Disponivel em: < https://rsdjournal.org/index.php/rsd/article/view/12274>.
Acesso em: 28 jun. 2022.
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1. O Canabidiol (CBD) é um dos componentes farmacologicamente ativos da
Cannabis sativa e tem como caracteristicas ndo ser psicoativo (ndo causa alteracOes
psicosensoriais), ter baixa toxicidade e alta tolerabilidade em seres humanos e animais. Os
canabindides agem no corpo humano pela ligacdo com seus receptores. No sistema nervoso central
0 receptor CB1 é altamente expresso, localizado na membrana pré-sindptica das células. Estes
receptores CB1 estdo presentes tanto em neurdnios inibitérios gabaérgicos guanto em neurdnios
excitatorios glutamatérgicos. O CBD age no receptor CB1 inibindo a transmissdo sinaptica por
bloqueio dos canais de calcio (Ca?*) e potassio (K*) dependentes de voltagem?.

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que o produto Canabidiol 100mg/mL FarmaUsa Day & Night ndo
possui_registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Logo, o referido pleito
configura como produto importado.

2. Ressalta-se que até o0 momento nao foi registrado Canabidiol com indicacdo para a
doenca que acomete o Autor.

3. No que tange ao uso do produto pleiteado, foi verificada uma revisdo sistematica
na qual Stanciu e tal (2021) indicam que a pesquisa sobre o tratamento baseado em THC e CBD
para pessoas com transtornos de ansiedade, transtornos afetivos e TEPT esta em uma fase muito
inicial. A maioria dos estudos revisados foi geralmente de desenvolvimento: eles recrutaram
populagdes clinicas relevantes, mas usaram apenas um curto periodo de tratamento para obter um
sinal de eficacia e seguranca. Os estudos tiveram uma enorme heterogeneidade no desenho
experimental; os desenhos eram geralmente razodveis, mas muitas vezes carentes de medicdo
sistematica dos sintomas e geralmente eram fracos*.

4. Além disso, a formulagdo, a via de administracdo e a duragdo dos tratamentos com
CBD e THC variaram amplamente, e a qualidade dos medicamentos e produtos vegetais utilizados
ndo foi relatada. Outras limitagGes incluiram a falta de evidéncias de que o mascaramento das
intervengdes foi eficaz. A maioria dos estudos ndo avaliou se 0 uso passado de cannabis entre 0s
participantes poderia ter afetado os resultados. A recente meta-analise mencionada acima também
descobriu que estudos usando THC, CBD ou uma combinagdo de ambos para tratar sintomas de
doenga mental em populac6es mais amplas geralmente tinham baixa qualidade.

5. Considerando o exposto, conclui-se_ gue ndo ha evidéncias cientificas robustas
que embasem o uso de produtos derivados de Cannabis para o manejo do TEPT.

6. Destaca-se que, no momento, ndo existe Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas publicado pelo Ministério da Satde para 0 manejo do TEPT.

7. Entretanto, observa-se que outros protocolos internacionais, tais como Canadense®
(2014), do National Institute for Health and Care Excellence (NICE, 2018)® e da American

3ABE - Associagdo Brasileira de Epilepsia. Uso do Canabidiol para tratamento de epilepsia. Disponivel em:
<http://www.epilepsiabrasil.org.br/noticias/uso-do-cannabidiol-para-tratamento-de-epilepsia>. Acesso em: 28 jun. 2022.

4 Stanciu CN, Brunette MF, Teja N, Budney AJ. Evidence for Use of Cannabinoids in Mood Disorders, Anxiety Disorders, and PTSD: A
Systematic Review. Psychiatr Serv. 2021 Apr 1;72(4):429-436.

5 Katzman, M.A., Bleau, P., Blier, P. et al. Canadian clinical practice guidelines for the management of anxiety, posttraumatic stress and
obsessive-compulsive disorders. BMC Psychiatry 14, S1 (2014).

® NHS. National Institute for Health and Care Excellence (NICE) Guidelines. Post-traumatic stress disorder. Disponivel em: <
https://www.nice.org.uk/guidance/ngl16/chapter/Recommendations#management-of-ptsd-in-children-young-people-and-adults >.
Acesso em: 28 jun. 2022.
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Psychological Association (APA, 2017)’, ndo preconizam o uso do produto aqui pleiteado no
tratamento de TEPT refratario a outros medicamentos.

8. Vale dizer que apesar de ter sido informado em laudo médico que o Autor foi
refratrio a0 uso de muitos medicamentos, ndo ha relatos sobre uso combinado e/ou falha a
abordagem ndo farmacoldgica (psicoterapia) em seu tratamento.

9. Tratando-se de produto importado, cumpre dizer que a ANVISA definiu critérios
e procedimentos para a importacdo de produto derivado de Cannabis, por pessoa fisica, para uso
préprio, mediante prescricdo de profissional legalmente habilitado, para tratamento de salde
através da Resolugdo RDC N° 335, de 24 de janeiro de 20208 revogada recentemente pela
Resolucdo RDC n° 660, de 30 de margo de 2022°.

10. Acrescenta-se que a ANVISA aprovou a concessao da Autorizacdo Sanitéria para a
fabricacdo e a importagdo, bem como estabelece requisitos para a comercializagdo, prescri¢do, a
dispensagdo, 0 monitoramento e a fiscalizacdo 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 fitofarmacos e ndo como medicamentos.

11. Ressalta-se que de acordo com a RDC N° 327, de 9 de dezembro de 2019, a
prescricdo 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 guando
estiverem esgotadas outras opgdes terapéuticas disponiveis no mercado brasileiro. A indicacéo e a
forma de uso dos produtos a base de Cannabis séo de responsabilidade do médico assistente.!

E o parecer.

Ao 1% Vara de Fazenda Publica da Comarca de Japeri do Estado do Rio de
Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

LEOPOLDO JOSE DE OLIVEIRA NETO ALINE PEREIRA DA SILVA
Farmacéutico Farmacéutica
CRF-RJ 15023 CRF- RJ 13065
1D.5003221-6 ID. 4.391.364-4

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

" APA, American Psychological Association. Posttraumatic stress disorder (PSDT) Treatments. Disponivel em: <
https://www.apa.org/ptsd-guideline/treatments >. Acesso em: 28 jun. 2022.

SBRASIL. Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Resolugdo RDC n° 335, de 24 de janeiro de 2020.
Define os critérios e os procedimentos para a importagdo de Produto derivado de Cannabis, por pessoa fisica, para uso préprio, mediante
prescricao de profissional legalmente habilitado, para tratamento de satide. Disponivel em: < https://www.in.gov.br/en/web/dou/-
[resolucao-rdc-n-335-de-24-de-janeiro-de-2020-239866072>. Acesso em: 28 jun. 2022.

®BRASIL. Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Resolugdo RDC ne 570, de 06 de outubro de 2021
Altera a Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n° 335, de 24 de janeiro de 2020, que, define os critérios e os procedimentos para a
importacédo 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: 28 jun. 2022.

YResolugio da Diretoria Colegiada - RDC N° 327, de 9 de dezembro de 2019. Dispde sobre os procedimentos para a concessao da
Autorizagdo Sanitéria para a fabricacéo e a importagdo, bem como estabelece requisitos para a comercializagdo, prescri¢ao, a
dispensagdo, 0 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:
28 jun. 2022.
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