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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJIUS - N° 3861/2024.

Rio de Janeiro, 18 de setembro de 2024.

Processo n° 0821102-03.2024.8.19.0001,
Autor:

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informac@es técnicas do 2° Juizado
Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Rio de Janeiro, quanto ao produto
Canabidiol 1 Pure 3000mg CBD+CBG.

| -RELATORIO

1. Para a elaboracéo deste parecer técnico foi considerado o documento médico (Num.
103636142 - Pag. 1 a 3), em impresso proprio, emitido em 07 de fevereiro de 2024, pela médica

. Trata-se de Autor, 45
anos de idade, com diagnostico de Transtorno Misto de Ansiedade e Depresséo. Apresentou 0s
primeiros sintomas aproximadamente 10 anos atras, quando comecgou a desenvolver um quadro de
ansiedade muito acentuado. Atualmente apresenta instabilidade do humor, ciclando entre a ansiedade
e a depressao, grande dificuldade da memédria recente, insdnia persistente, baixa interacdo social e
baixa motivacéo social.

2. Narra o documento que o Autor j& utilizou diversos medicamentos testados
disponiveis no Brasil, sem melhora clinica ou estabilizacdo do quadro, tais como: Risperidona,
Ritalina, Fluoxetina, Aristab, e Neuleptil nas doses maximas toleradas, sem resposta terapéutica e
com intmeros efeitos colaterais. Desse modo, foi prescrito o uso do produto Canabidiol 1 Pure
3000mg CBD+CBG — tomar 3 ml de 12 em 12 horas, uso continuo.

3 Foi citada a seguinte Classificacdo Internacional de Doencas (CID-10): F41.2 —
Transtorno misto ansioso e depressivo.

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

5. A Deliberagdo CIB-RJ n°5.743 de 14 de marco de 2019 dispGe sobre as normas de
execucdo e financiamento do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) no ambito
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.

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

7. Resolugdo SMS n° 3733 de 14 de junho de 2018, definiu o elenco de medicamentos,
saneantes, antissépticos, vacinas e insumos padronizados para uso nas unidades da Secretaria
Municipal de Salde do Rio de Janeiro, compreendendo os Componentes Basico, Hospitalar,
Estratégico e Basico e Hospitalar, a saber, Relagdo Municipal de Medicamentos Essenciais no &mbito
do Municipio do Rio de Janeiro (REMUME-RIO), em consonancia com as legislacGes
supramencionadas.

8. Através da RDC n° 327 de 9 de dezembro de 2019, a ANVISA regulamenta
procedimentos para a concessao da Autorizagdo sanitéria paraa fabricacdo e a importacéo, bem como
estabelece requisitos para a comercializagdo, prescricdo, a dispensagdo, 0 monitoramento e a
fiscalizacdo de produtos de Cannabis para fins medicinais, e da outras providéncias.

9. A Resolugdo RDC n° 660, de 30 de marco de 2022 define os critérios e 0s procedl-
mentos para a |mporta(;ao de Produto derivado de Cannabis, por pessoa fisica, para uso proprio,
mediante prescricdo de profissional legalmente habilitado, para tratamento de saude.

10. A substancia Canabidiol (CBD) esta sujeita a controle especial, de acordo com a
Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998, e atualizacGes. Portanto, a dispensacao desta esta
condicionada a apresentacdo de receituério adequado.

DO QUADRO CLINICO

1. A ansiedade é um sentimento vago e desagradavel de medo, apreensdo, caracteri-
zado por tensdo ou desconforto derivado de antecipacao de perigo, de algo desconhecido ou estra-
nho. A ansiedade e 0 medo passam a ser reconhecidos como patolégicos quando sdo exagerados,
desproporcionais em relagdo ao estimulo e interferem com a qualidade de vida, o conforto emocio-
nal ou o desempenho diario do individuo. A maneira pratica de se diferenciar ansiedade normal de
ansiedade patoldgica é basicamente avaliar se a reagdo ansiosa é de curta duragdo, autolimitada e
relacionada ao estimulo do momento ou ndo. Os transtornos ansiosos sdo quadros clinicos em que
esses sintomas sao primarios, ou seja, ndo sdo derivados de outras condi¢des psiquiatricas (depres-
sOes, psicoses, transtornos do desenvolvimento, transtorno hipercinético, etc.). Sintomas ansiosos
(e ndo os transtornos propriamente) sdo frequentes em outros transtornos psiquiatricos!

2. A depresséo é um disturbio afetivo que acompanha a humanidade ao longo de sua
histéria. No sentido patolégico, ha presenca de tristeza, peSS|m|smo baixa autoestima, que apare-
cem com frequéncia e podem combinar-se entre si. Ha uma série de evidéncias que mostram altera-
¢des quimicas no cérebro do individuo deprimido, principalmente com relagdo aos neurotransmis-
sores (serotonina, noradrenalina e, em menor proporcao, dopamina), substancias que transmitem

LCASTILLO, A. R. G. L. et al. Transtornos de Ansiedade. Revista Brasileira de Psiquiatria, v. 22(Supl 11):20-3, 2000. Disponivel em: .
Acesso em: 18 set 2024.
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impulsos nervosos entre as células. Outros processos que ocorrem dentro das células nervosas tam-
bém estdo envolvidos. A prevaléncia (nimero de casos numa populacdo) da depressdo é estimada
em 19%, o que significa que aproximadamente uma em cada cinco pessoas no mundo apresentam o
problema em algum momento da vida?.

DO PLEITO

1. O Canabidiol (CBD) é um dos componentes farmacologicamente ativos da Can-
nabis sativa e tem como caracteristica ndo ser psicoativo (ndo causa alteracdes psicosensoriais),
ter baixa toxicidade e alta tolerabilidade em seres humanos e animais®. Seu uso fornece alivio para
uma ampla variedade de sintomas, incluindo dor, nausea, ansiedade, inflamacdoe distarbios neu-
roldgicos, entre outros. Ele atua imitando a agdo de substancias enddgenas que modulam 0 nosso
sistema endocanabinoide, o qual, por sua vez, é responsavel por manter a homeostase do orga-
nismo e manutencdo da satde em geral.

2. O canabidiol (CBD) e o canabigerol (CBG) fazem parte dos componentes far-
macologicamente ativos da Cannabis sativa. Os canabinoides podem ser separados em diferentes
classes sendo elas7: canabigerol (CBG), canabicromeno (CBC), canabidiol (CBD), A9 - tetrahi-
drocanabinol (A9 -THC), A8 -tetrahidrocanabinol (A8 -THC), canabiciclol (CBL), canabielsoin
(CBE), canabinol (CBN), canabinodiol (CBND), canabitriol (CBT) e o grupo de canabinoides
diversos.8 Os canabindides agem no corpo humano pela ligagdo com seus receptores. O canabidiol
age no receptor CB1 inibindo a transmisséo sinaptica por bloqueio dos canais de célcio (Ca2+) e
potassio (K+ ) dependentes de voltagem9. No sistema nervoso central, o0 CB1 esta primariamente
localizado nos terminais nervosos pré-sinapticos e é responsavel pela maioria dos efeitos neuro-
comportamentais dos canabinoides. O CB2, ao contrario, é o principal receptor de canabinoide no
sistema imune, mas também pode expressar-se nos neurdnios. Os endocanabinoides podem se
acoplar a outros receptores além do CB1 e do CB2, por exemplo, ao receptor potencial transitorio
de vaniloide tipo-1 (TRPV-1), um canal i6nico®

111 — CONCLUSAO

1. Inicialmente, cabe mencionar que com relacdo ao uso do produto canabidiol no
tratamento das condlgoes clinicas do Autor, 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
guaisquer 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. De acordo com revisdo sistematica com meta-analise realizada por BLACK, N. et al
(2019), com objetivo de analisar as evidéncias disponiveis com relacéo a eficicia e seguranga de
todos os tipos de canabinoides no tratamento de sintomas de varios transtornos mentais, concluiu-se
que ha poucas evidéncias que sugiram que os canabinoides melhoram os transtornos e sintomas

2 Biblioteca Virtual Em Sadde. Dicas em Salde. Depressédo. Disponivel em: http://bvsms.saude.gov.br/bvs/dicas/76depressao.html>.
Acesso em:18 set.2024

30 SAITO, V. M,; WOTJAK, C. T.; MOREIRA, F. A. Exploragdo farmacolégica do sistema endocanabinoide: novas perspectivas para o
tratamento de transtornos de ansiedade e depressdo. Revista Brasileira de Psiquiatria, v. 32, n.1, p. 57-514, 2010. Acesso em: 18 set 2024
4 Silva AG da, Baldagara LR. Posicionamento oficial da Associagao 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: 18 set 2024.

5 American Psychiatric Association. APA Official Actions. Position Statement in Opposition to Cannabis as Medicine. Disponivel em: <
https://www.psychiatry.org/getattachment/12aa44f8-016e-4f8c-8092-d3fb11a7155f/Position-Cannabis-as-Medicine.pdf >. Acesso em:
18 set 2024..
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depressivos, transtornos de ansiedade, transtorno de déficit de atencéo e hiperatividade, sindrome de
Tourette, transtorno de estresse pds-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¢6es médicas. Ainda ha evidéncias insuficientes para
fornecer orientacdo sobre o uso de canabinoides para o tratamento de transtornos mentais
dentro de uma estrutura regulatéria. Sdo necessarios mais estudos de alta qualidade que
examinem diretamente o efeito dos canabinoides no tratamento de transtornos mentais®.

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

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

5. No que tange a disponibilizagdo no &mbito do SUS, cabe informar que o produto
Canabidiol 1 Pure 3000mg CBD+CBG néo integra uma lista oficial de medicamentos
(Componentes Basico, Estratégico e Especializado) dispensados através do SUS, ndo cabendo seu
fornecimento a nenhuma das esferas de gestéo do SUS.

6. Insta mencionar que o pleito Canabidiol 1 Pure 3000mg CBD+CBG configura
produto importado. Logo, ndo apresenta registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéaria
(ANVISA).

7. Destaca-se que a ANVISA através da Resolucdo RDC n° 660, de 30 de marco de
2022, definiu os critérios e 0s procedlmentos para a importacdo de Produto derivado de Cannabis,
por pessoa fisica, para uso préprio, mediante prescri¢do de profissional legalmente habilitado, para
tratamento de saude’.

8. De acordo com a RDC N° 327 de 9 de dezembro de 2019, a prescricédo do produto
de Cannabis com concentracdo de THC até 0,2%, devera ser acompanhada da notificacdo de receita
“B”. Conforme a Autorizacdo, o Canabidiol poderéa ser prescrito quando estiverem esgotadas outras
opcdes terapéuticas disponiveis no mercado brasileiro. A indicacdo e a forma de uso dos produtos
a base de Cannabis séo de responsabilidade do médico assistente.

0. Apesar de as terapias convencionais, como terapia cognitivo-comportamental ou
farmacoterapia, demonstrarem eficacia no manejo de varios transtornos de satde mental, muitos
pacientes ainda podem apresentar-se refratarios, mantendo sintomas que interferem na vida diaria.

10. Cabe esclarecer que em documento médico acostado foi citado que o Autor ja
utilizou diversos medicamentos testados disponiveis no Brasil, sem melhora clinica ou estabilizacdo
do quadro de satde. Dessa forma, cabe enfatizar que o Requerente jé fez uso do medicamento
disponibilizado pelo SUS, sem obter melhora do seu quadro clinico.

6 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. Acesso em: 18 set 2024.

7 BRASIL. Ministério da Saide. 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: Acesso em: 18 set 2024.
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E o Parecer.

Ao 2° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Rio de
Janeiro, 0 processo supracitado em retorno, para ciéncia.

MILENA BARCELOS DA SILVA
Farmacéutica
CRF-RJ 9714
ID. 4391185-4

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