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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJIUS N° 2622/2024.
Rio de Janeiro, 11 de julho de 2024.

Processo n° 0816870-45.2024.8.19.0001,
ajuizado por

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informacdes técnicas do 3°
Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro,
guanto ao produto canabidiol Pure Broad Spectrum 6000mg/30mL.

| - RELATORIO

1. De acordo com laudo médico (Num. 102034361) assinado pela psiquiatra ---
em 15 de fevereiro de 2024, a Autora, com 32 anos, faz
acompanhamento neurolégico, psiquiatrico e terapéutico em funcdo de ser portadora de
Transtorno de Ansiedade Generalizada (CID-10: F41.1), Doenga de Willis Ekbom —
Sindrome das Pernas inquietas (CID-10: G25.8) e Transtorno do Déficit de Atencéo -
TDAH (CID-10: F90.0).

2. A Requerente relata que desde 13/14 anos de idade sempre foi muito
“esquecida e distraida”, ndo tinha foco e na época foi receitado para ela Ritalina. Usou por
um tempo, paciente sentiu-se bem com a medicacdo e permaneceu utilizando por alguns
anos, porém parou com a medicacao apds um tempo (ndo sabe datar). Nessa época parou de
estudar de manha e comegou a estudar a noite, pois de manhd estava sempre distante e
dispersa e ndo rendia na escola. Comegou a ajudar sua mae que era fotografa, entdo
conseguia fazer seus horarios. Paciente relata que consegue se manter bem quando a mesma
faz seus horéarios, porem quando precisa cumprir uma determinada rotina imposta, ela nao
consegue se adaptar e isso gera bastante sofrimento e frustragao.

3. A noite seus sintomas ficam mais fortes. Paciente apresenta pensamentos
acelerados, intrusos, alega que de tanto pensar, fica muito exausta no final do dia. Quando
esta muito ansiosa e irritada, acaba descontando toda essa ansiedade na comida, o que lhe
gera uma compulsdo alimentar. Paciente se preocupa demais com o futuro, ndo vive bem o
presente. Quando as crises de ansiedade comecam, relata sentir muita falta de ar e palpitagéo,
suas crises de ansiedade vém acompanhada de muita angustia, dor precordial, palpitacdo,
sensacdo de morte iminente.

4. Possui grave comprometimento da interagdo social, quadro de ansiedade
generalizada, e depressao, ja utilizou diversos medicamentos testados disponiveis no Brasil e
no SUS, sem melhora clinica ou estabiliza¢do do quadro, e ja fez uso de todas as medicagoes
possiveis, tais como: venlafaxina, amitriptilina, fluoxetina, sertralina, lisdexanfetamina
(Venvanse), haloperidol (Haldol) e pregabalina nas doses méaximas toleradas por ela, sem
resposta terapéutica e com inumeros efeitos colaterais prejudiciais a sua salde, tais como:
efeito rebote, irritacdo, agitacdo, alucinagdes, surtos psicoticos, sudorese excessiva,
palpitacOes, sensa¢do de desmaio... outros medicamentos sequer tiveram efeitos, tendo que
ser retirados. E vem apresentando uma piora gradativa dos sintomas acima citados.
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5. Tendo em vista que foi utilizado praticamente todo o arsenal de tratamento e
classes medicamentosas disponiveis para esse quadro de depressdo, ansiedade generalizada,
a médica vé no medicamento com canabidiol a melhor possibilidade terapéutica para a
melhora do quadro da paciente.

e Canabidiol Pure Broad Spectrum 6000mg/30mL - 03 ml a cada 12 horas (uso
continuo e prolongado), 06 frascos por més / 72 frascos por ano como Ultima
possibilidade terapéutica para melhora clinica da Autora.

11 — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagdo n° 2/GM/MS, de
28 de setembro de 2017 e na Resolugdo 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 organizagdo da assisténcia farmacéutica em trés componentes:
Bésico, Estratégico e Especializado. E, define as normas para o financiamento dos
componentes estratégico e especializado da assisténcia farmacéutica.

3. A Portaria de Consolidagcdo 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 Deliberagdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona os
medicamentos disponiveis no ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo
a Relagéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

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

6. A Deliberacdo CIB-RJ n°® 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a
Deliberacdo CIB n° 5.743 de 14 de marco de 2019, no que tange aos repasses de recursos da
Unido destinados ao Componente Basico da Assisténcia farmacéutica.

7. No tocante ao Municipio de Trés Rios, em consonancia com as legislagdes
supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relagdo Municipal
de Medicamentos Essenciais, REMUME — Trés Rios 2011.

8. O produto pleiteado esta sujeito a controle especial, de acordo com a Portaria
SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998, e suas atualiza¢des. Portanto, a dispensacdo desse
esta condicionada a apresentacdo de receituario adequado.

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 importacao,
bem como estabelece requisitos para a comercializagdo, prescricdo, a dispensacdo, 0
monitoramento e a fiscalizacdo de produtos de Cannabis para fins medicinais, e da outras
providéncias.
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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.

DO QUADRO CLINICO

1. O transtorno de ansiedade generalizada (TAG) é uma situacdo comum,
caracterizada por preocupacao excessiva e cronica sobre diferentes temas, associada a tensao
aumentada. E o transtorno de ansiedade mais comum na atencfo primaria, estando entre os
dez motivos gerais mais comuns de consulta. Uma pessoa com transtorno de ansiedade
generalizada normalmente se sente irritada e tem sintoma fisicos, como inquietacéo, fadiga
facil e tensdo muscular. Pode ter problemas de concentracdo e de sono. Para fazer um
diagndstico, os sintomas devem estar presentes por pelo menos seis meses e causar
desconforto clinicamente significativo ou prejuizo no funcionamento social, ocupacional ou
em outras areas importantes®.

2. De acordo com o Manual Diagnostico e Estatistico de Transtornos Mentais,
quinta edigdo (DSM-5), da Associacdo Americana de Psiquiatria (APA), o Transtorno do
Déficit de Atencdo com Hiperatividade (TDAH) é considerado uma condi¢do do
neurodesenvolvimento, caracterizada por uma triade de sintomas envolvendo desatencao,
hiperatividade e impulsividade em um nivel exacerbado e disfuncional para a idade. Os
sintomas iniciam-se na infancia, podendo persistir ao longo de toda a vida?.

3. Os sintomas e o comprometimento do TDAH s&o frequentemente graves
durante a infancia e podem evoluir ao longo da vida. Por se tratar de um transtorno de
neurodesenvolvimento, as dificuldades muitas vezes s6 se tornam evidentes a partir do
momento em que as responsabilidades e independéncia se tornam maiores, como quando a
crianca comeca a ser avaliada no contexto escolar ou quando precisa se organizar para
alguma atividade ou tarefa sem a supervisdo dos pais. Os individuos com TDAH também
apresentam dificuldades nos dominios das func¢@es cognitivas, como resolugdo de problemas,
planejamento, orientacdo, flexibilidade, atencdo prolongada, inibicdo de resposta e memoria
de trabalho. Outras dificuldades envolvem componentes afetivos, como atraso na motivacgéo
e regulacdo do humor?,

4. A caracteristica fundamental desta enfermidade é a presenca de desconforto,
especialmente notavel nas pernas (ainda que possa afetar outras regides do corpo), cuja
intensidade tem flutuacéo circadiana (aumenta a noite) e é aliviado por movimentacdo da
parte corporal afetada. A maioria dos pacientes tem formas primarias de SPI, onde se
reconhece a presenca de significativa contribuigcdo genética. No entanto, em cerca de 1/3 dos
casos SPI é secundaria a outras condicOes, como neuropatias periféricas e outros®. Com o

1 Secretaria de Estado de Satide de Santa Catarina. Protocolo da Rede de Atencéo Psicossocial baseado em evidéncias para o
acolhimento e o tratamento de transtornos de ansiedade generalizada. Disponivel em: <
https://www.saude.sc.gov.br/index.php/documentos/atencao-basica/saude-mental/protocolos-da-raps/9217-ansiedade-
generalizada/file>. Acesos em: 11 jul. 2024.

2 BRASIL. Ministério da Satde. Portaria Conjunta n°® 14, de 29 de julho de 2022. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas do Transtorno do Déficit de Atencdo com Hiperatividade. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/protocolos/portariaconjuntan14pcdttranstornododeficitdeatencaocomhiperatividadetdah.pdf >. Acesso em: 11 jul.
2024.
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aumento do interesse nesta condicdo, varios estudos demonstram que existe amplo arsenal
terapéutico capaz de aliviar seus sintomas®.

DO PLEITO

1. A farmacologia do canabidiol (CBD) ainda € enigmaética e contém relacao
direta e/ou indireta com receptores de muitos sistemas de controle celular. No entanto,
muitos dos resultados farmacoldgicos do CBD decorrem de seus efeitos no sistema de
reabsorcédo e degradacdo da anandamida. A anandamida e o 2-araquidonilglicerol (2-AG) séo
substancias chamadas de endocanabinoides, que no sistema nervoso central podem atuar no
controle do humor, da dor e do apetite, através da ligacdo aos receptores do tipo CB1. O
CBD, ao interagir com estes receptores, agindo como antagonista ou agonista reverso, pode
aumentar a acdo dos endocanabinoides, consequentemente contribuir com o controle das
crises convulsivas sem gerar os efeitos psicotrépicos conhecidos da planta*,

111 - CONCLUSAOQO

1. Com relagdo ao uso do produto canabidiol no tratamento das condi¢des
clinicas do Autor, vale dizer que a Associagao Brasileira de Psiquiatria (2022) se posicionou
oficialmente, em consonéncia 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 psiguiatrica®®.

2. De acordo com revisdo sistematica com meta-analise realizada por BLACK,
N. et al (2019), com objetivo de analisar as evidéncias disponiveis com relagao a eficacia e
seguranca de todos os tipos de canabinoides no tratamento de sintomas de varios transtornos
mentais, concluiu-se que ha poucas evidéncias que sugiram que 0s canabinoides melhoram
0s transtornos e sintomas depressivos, transtornos de ansiedade, transtorno de déficit de
atencdo e hiperatividade, sindrome de Tourette, transtorno de estresse pés-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¢bes medicas. Ainda ha evidéncias insuficientes para fornecer orientacdo sobre o
uso de canabinoides para o tratamento de transtornos mentais dentro de uma estrutura

3 Sindrome das pernas inquietas: diagndstico e tratamento. Opinido de especialistas brasileiros. (2007). Sindrome das pernas
inquietas: diagndstico e tratamento. Opinido de especialistas brasileiros. Arquivos De Neuro-psiquiatria, 65(3a), 721-727.
Disponivel em: < https://www.scielo.br/j/anp/a/7NB7bp7qqdBbGtbGqg5kDkP/?lang=pt# >. Acesso em: 11 jul. 2024.

4 ASSUNGAOQ, D.A.S; ASSUNGAO, H.C.S; SOARES, T.L; LAGE, T.AR. Efic4cia do canabidiol na melhora da qualidade de
vida de pacientes com epilepsia. Itabira, 2022. Disponivel em:
<https://repositorio.animaeducacao.com.br/bitstream/ANIMA/24829/1/Canabidiol%20-%20TCC%20FINAL.pdf>. Acesso em:
11 jul. 2024.

5 Silva AG da, Baldacara LR. Posicionamento oficial da Associacio 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: 11 jul. 2024.

® 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: 11 jul. 2024.
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regulatdria. Sao necessarios mais estudos de alta qualidade que examinem diretamente 0
efeito dos canabinoides no tratamento de transtornos mentais’.

3. Informa-se que o produto canabidiol ndo foi avaliado pela Comisséo
Nacional de Avaliacdo de Tecnologias no SUS (Conitec) para o tratamento das referidas
doencas.

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

5. Da mesma forma, ndo foram encontradas recomendacdes de outras agéncias
de avaliacdo de tecnologias em saude, a saber NICE, CADTH e SMC8%% sobre o uso do
produto pleiteado para o tratamento de transtornos mentais.

6. No que tange a disponibilizacdo no ambito do SUS, cabe informar que a
substancia canabidiol Pure Broad Spectrum 6000mg/30mL ndo integra uma lista oficial
de medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e Especializado) dispensados através do
SUS, néo cabendo seu fornecimento a nenhuma das esferas de gestdo do SUS.

7. Insta mencionar que o pleito canabidiol Pure Broad Spectrum
6000mg/30mL configura produto importado. Logo, ndo apresenta registro na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

8. 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 importacdo de Produto
derivado _de Cannabis, por pessoa fisica, para uso proprio, mediante prescricdo de
profissional legalmente habilitado, para tratamento de satde®*.

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

10. 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.

11. 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

" Black N, Stockings E, Campbell G, Tran LT, Zagic D, Hall WD, Farrell M, Degenhardt L. Cannabinoids for the treatment of
mental disorders and symptoms of mental disorders: a systematic review and meta-analysis. Lancet Psychiatry. 2019
Dec;6(12):995-1010. doi: 10.1016/S2215-0366(19)30401-8. Epub 2019 Oct 28. Erratum in: Lancet Psychiatry. 2020
Jan;7(1):e3. PMID: 31672337; PMCID: PMC6949116.

8 NICE. National Institute for Health and Care Excellence. Disponivel em: < https://www.nice.org.uk/>. Acesso em: 11 jul.
2024.

® CADTH. Canada’s Drug and Health Technology Agency. Disponivel em: < https://www.cadth.ca/ >. Acesso em: 11 jul. 2024.
10 SMC. Scottish Medicines Consortium. Disponivel em: <
https://www.scottishmedicines.org.uk/search/?keywords=cannabidiol >. Acesso em: 11 jul. 2024.

11 BRASIL. Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Resolugio RDC n° 570, de 06 de
outubro de 2021. Define os critérios e os procedimentos para a importagdo de Produto derivado de Cannabis, por pessoa fisica,
para uso préprio, mediante prescri¢do de profissional legalmente habilitado, para tratamento de satide. Disponivel em:
<https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-rdc-n-570-de-6-de-outubro-de-2021-350923691>. Acesso em: 11 jul. 2024.
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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.

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.

LEOPOLDO JOSE DE OLIVEIRA NETO MILENA BARCELOS DA SILVA
Farmacéutico Farmacéutica
CRF-RJ 15023 CRF-RJ 9714
1D.5003221-6 ID. 4391185-4

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