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ajuizado por |

reﬁresentado por |

O presente parecer visa atender 2 solicitag@o de informagdes técnicas do 3°
Juizado Especial Federal de Sao Gongalo, da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto a
substancia Canabidiol 6000meg/120m L (Life Full Spectrum CBD Qil).

I - RELATORIO

I. De acordo com laudo médico acostado a Evento 1 QUT7 Pég. 1, emitido em
04 de novembro de 2020 pelo médico| | a
Autora apresenta déficit de atenc¢fio e hiperatividade (CID-10: F90.0), com problemas de
desatengiio, motivagio, e quadro de depressiio associado. Encontra-se em uso de divalproato de
sodio 500mg (Divalcon®), zinco 50mg e vitaminas do complexo B. Foi indicado também o uso
de canabidiol medicinal para gerenciamento do quadro de ansiedade e hiperatividade.

11~ ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidacdo n° 2/GM/MS, de 28
de setembro de 2017 e na Resolugdio n® 333/CNS/MS, de 6 de maio de 2004,

2. A Portaria de Consolidagfio n® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispoe,
também, sobre a organizacio da assisténeia farmac@utica 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 Consolidago n® 2Z/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
estabelece, inclusive, as normas de [inanciamento e de execucdo do Componente ESpeclah?ado
da Assisténcia Farmacéutica no dmbito 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 Atencéio Primaria a Salde
no &mbito do Sistema Unico de Salde.
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5. A Deliberacio CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona os
medicamentos disponiveis no &mbito do Estado do Rio de Janeiro ¢/ou Municipios definindo a
Relacio Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberagio CIB-RJ n® 5.743 de 14 de margo de 2019 dispde sobre as normas
de execugfio e financiamento do Componente Bésico da Assisténeia Farmacéutica (CBAF) no
dmbito do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 4°, estabelece o Elenco Minimo
Obrigatdrio de Medicamentos Essenciais do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica
no Estado do Rio de Janeiro.

7. A Deliberagiio CIB-RJ n® 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberagfio
CIB n® 5.743 de 14 de margo de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido
destinados ao Componente Bésico da Assisténcia farmacéutica.

8. A Portaria n® 007 de 25 de janeiro de 2018 da Secretaria Municipal de Satude da
Cidade de S#o Gongalo dispde sobre a relacdo dos medicamentos que farfio parte da grade de
medicamentos da rede de ateng¢fio bdsica, os quais deverfio estar disponiveis nas Unidades
Basicas de Satide, a saber, a REMUME - S3o Gongelo,

9. Através da RDC n® 327 de 9 de dezembro de 2019, a ANVISA regulamenta
procedimentos para a concess@io da autorizagdio sanitdria para a fabricacdo e a importacdo, bem
como estabelece requisitos para a comercializagfio, prescrico, a dispensagio, 0 monitoramento
e a {iscalizagfo de produtos de Cannabis para fins medicinais, ¢ da outras providéncias.

10. A substincia Canabidiol estd sujeita a controle especial de acordo com a
Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998, atualizada pela, RDC ANVISA n® 325, de 03
de dezembro de 2019. Portanto, a dispensaciio desta estd condicionada a apresentagiio de
receituarios adequados (receituario de controle especial em duas vias).

DO QUADRO CLINICO

I Os transtornos hipercinéticos, ditos transtornos de déficit de atencio e
hiperatividade (TDAH) constituem um grupo de transtornos caracterizados por inicio precoce
(habitualmente durante os cinco primeiros anos de vida), falta de perseveranca nas atividades
que exigem um envolvimento cognitivo, e uma tendéncia a passar de uma atividade a outra sem
acabar nenhuma, associadas a uma atividade global desorganizada, incoordenada e excessiva.
Os transtornos podem se acompanhar de outras anomalias. As criangas hipercinéticas sdo
frequentemente imprudentes e impulsivas, sujeiias a acidentes e incorrem: em problemas
disciplinares mais por infracSes niio premeditadas de regras que por desafio deliberado. Suas
relag@es com os adultos sdo frequentemente marcadas por uina auséncia de inibi¢ao social, com
falta de cautela e reserva normais. S3o impopulares com as outras criangas e podem se tornar
isoladas socialmente, Estes transtornos se acompanham frequentemente de um déficit cognitivo
e de um retardo especifico do desenvolvimento da motricidade e da linguagem. As
complicagdes secundérias incluem um comportamento dissocial e uma perda de autoestima'.

2. Nos episédios tipicos de cada win dos trés graus de depressiio: leve, moderado
ou grave, o paciente apresenta um rebaixamento do humor, redugdio da energia e diminuigio da
atividade. Existe alteragiio da capacidade de experimentar o prazer, perda de interesse,

! Prolocolo da Rede de Atengio Psicossocial para o acolhimento, o tratamento e o encaminhamento interselorial de criangas e
adolescentes com transtornos hipercinéticos {ineluindo as sindromes de déficit de aten¢do com e sem hiperatividade). Disponivel
o < httpaAvww.saude,se.gov.br/index.php/documentos/atencao-basica/saude-mental/protocolos-da-raps/ | §8-iranstornos-
hipercineticos/file ». Acesso em: 03 mar, 2021,
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diminuicdo da capacidade de concentrac@o, associadas em geral a fadiga importante, mesmo
apos um esfor¢o minimo. Observam-se em gerzl problemas do sono e diminuicgo do apetite.
Existe quase sempre uma diminuicio da autoestima e da autoconfianga e frequentemente ideias
de culpabilidade e ou de indignidade, mesmo nas formas leves. O humor depressivo varia pouco
de dia para dia ou segundo as circunstincias e pode se acompanhar de sintomas ditos
“somaticos™, por exemplo perda de interesse ou prazer, despertar matinal precoce, varias horas
antes da hora habitual de despertar, agravamento matinal da depressdo, lentiddo psicomotora
importante, agitacio, perda de apetite, perda de peso e perda da libido. O niimero e a gravidade
dos sintomas permitem determinar trés graus de um episodio depressivo: leve, moderado e
arave?,

-~

3. No transtorno de Ansiedade, as manifesta¢Ses clinicas oscilam ao longo do
tempo, mas nZo ocorrem na forma de ataques, nem se relacionam com situagdes determinadas.
Estdo presentes na maioria dos dias e por longos periodos, de muitos meses ou anos. O sintoma
principal é a expectativa apreensiva ou preocupaciio exagerada, morbida. Além disso, ha
inquietude, cansaco, dificuldade de concentragfo, irritabilidade, tensdo muscular, insénia e

sudorese?.

DO PLEITO

l. Q Canabidiol € um dos componentes [armacologicamente ativos da Cannabis
saiiva e tem como caracteristicas ndo ser psicoativo (nfo causa alteracdes psicosensoriais), ter
baixa toxicidade e alta tolerabilidade em seres humanos e animais. Os canabinoides agem no
corpo humano pela ligag8io com seus receptares. No sistema nervoso central o receptor CB1 ¢é
altamente expresso, localizado na membrana pré-sindptica das células. Estes receptores CBI
est#io presentes tanto em neurdnios inibitérios gabaérgicos quanto em neurdnios excitatorios
glutamatérgicos. O Canabidiol (CBD) age no receptor CB1 inibindo a transmissdo sinéptica
por bloqueio dos canais de calcio (Ca®™) e potissio (K*) dependentes de voltagem. Desta forma,
acredita-se que o Canabidiol possa inibir as crises convulsivas®.

11— CONCLUSAQ

I Em sintese, trata-se de Autora com déficit de atenc¢fio e hiperatividade (ClD-

10: F90.0), com problemas de desatengfio, motivagio, e quadro de depressio associado, €
indicagdo de uso de canabidiol medicinal para gerenciamente do quadro de ansiedade e
hiperatividade (Evento 1_OQUT7_Pag. 1).

2. [nicialmente, cumpre informar que, embora conste nos autos o pleito de
Canabidiol 6000mg/120mL (Life Full Spectrum CBD Oil), em documento médico que indica
o uso de canabidiol medicinal a Autora nfio consta especilicaciio de forma farmacéutica, dose
e esquema posoldgico a ser seguido (Evento |_OUT7_Pég, 1), informagdes essenciais em uma
prescricio médica.

! Classificagdo Estatistica Internacional de Doengas (CID-10). DATASUS. Disponivel em: <
hilp:/Awww2. datasus.gov.be/cid 1O/V2008/cid 1 0.him>. Acesso cm: 03 mar. 2021,
' Associacio Brasileira de Psiquintria, Transtornos de Ansiedade: Diagnostico ¢ Tratamento. Projeto Diretrizes, 2008, Disponfvel
em: < hilps:/psiguiatriabh.com.brfwp/wp-content/uploads/201 3/01/Projeto-Diretrizes-Transtornos-de-ansiedade.pdf>. Acesso em:
03 mar. 2021,
¥ ABE - Associugio Brasileira de Epilepsia. Uso do Canabidiol para tratamento de epilepsia, Disponivel em:
<http:/fwww.epilepsiabrasil.org.br/noticias/uso-do-cannabidiol-para-tratamento-de-epilepsia>. Acesso em: 03 mar. 2021.
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3. Quanto a indica¢fio do Canabidiol no tratamento do quadro de hiperatividade e
ansiedade associados ao TDAFH, a Diretriz de Pratica Clinica para o Diagndstico, Avaliagio e
Tratamento do Transtorno de Déficit de Atencéo / Hiperatividade em Criancas e Adolescentes
da American Academy of Pediatrics descreve que a sugestiio de que dlep de canabidiol tem
gualguer efeito no TDAH & aneddtico e nio foi submetido 2 um estudo risorosa®,

4, Segundo guideline do Canadian Altention Deficit Hyperactivity Disorder
Resource Alliance ~-CADDRA), embora os pacientes comumente relatem cfeito calmante
subjetivo com cannabis e outros sintomas melhorados (aumento apetite, sono melhor), nio ha
evidéncias de que a cannabis seja um tratamento eficaz para 0 TDAH ou que melhore atengéio e
produtividade. Na verdade, ha evidéncias de que a Cannabis pode prejudicar 2 cognigfio e
exacerbar questdes de motivagio®,

5. Além disso, outros guidelines, tais como o do National Institute for Health and

Care Excellence — NICE’ também pnfig_inciuiram os produtos de Cannabis no tratamento do
TDAH.

6. Em uma revisdo sistemdtica com metandlise com o objetivo de avaliar os
canabidnoides para o tratamento de transtornor mentais e seus sintomas (Black e tal, 2019), os
autores concluiram que ha uma falta de evidéncias de que os canabinoides melhorem os
transtornos e sintomas depressivos, transtornos de ansiedade, {ranstorno de déficit de atengiio e
hiperatividade, sindrome de Tic / Tourette, transtorno de estresse pés-traumdtico ou psicose. Ha
evidéncias de gualidade muito baixa de que o THC farmacéutico (com ou sem CBD) leva a uma
pequena melhora nos sintomas de ansiedade entre aqueles com outras condictes médicas. Ainda
existem evidéncias insuficientes para fornecer orientagfio sobre o uso de canabinoides para
problemas de saide mental dentro de uma estrutura regulatdria. S3o necessdrios mais estudos de
alta qualidade examinando o efeito dos eanabindides nos transtornos mentais®,

1. Dessa forma, nio had_evidéncias_robustas que permitam a este Nicleo
recomendar o uso da substincia pleiteada Canabidiol 6000mg/120mL (Life Full Spectrum
CBD Oil) no tratamento da condig#o clinica descrita para o Auior,

3. Cumpre salientar que o produto Canabidiol 6000mg/120mL (Life Full
Spectrum CBD OQil) nfo_possui registro_na Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitiria
(ANVISA). Portanto, 0 mesmo também nfo se encontra elencado na Relacfio Nacional de
Medicamentos Essenciais — RENAME e nio foi_avaliado pela Comissio Nacional de
Incorporacdo de Tecnologias do Minisiério da Satide (CONITEC-MS)Y’.

9. Cabe ressaltar que o Canabidiol 6000mg/120mL: (Life Full Speetrum CBD
Oil) configura produto importade. A Anvisa definiu critérios e procedimentos dispostos pela
Resoluqao RDC n" 335, de 24 de janeiro de 2020, onde foram definidos os critérios e os

* Wolraich, M. L. et al. Clinical Practice Guideline for the Dingnosis, Evaluation, and Treatment of Attention
Deficit/Hyperactivity Disorder in Children and Adolescents. PEDIATRICS Volume 44, number 4, October 2019, Disponivel
ent: < hitps://pedintries.uappublications.org/content/ 1 44/4/¢20192528>. Acesso em; 03 mar, 2021,

¢ Canadian Attention Delicit Hyperactivity Disorder Resource Alliance (CADDRA). Disponivel em: <
hupsAvavcaddraca/download-guidelines/ >. Acesso em: 03 mar. 2021

7 National Institute for Health and Care Excellence (NICE). Atention defieit hyperactivity disorder: diagnosis and munagement.
Disponfvel em: < hilps://fwwiv.nice.org.uk/guidance/ng8 7/chapter/recommendations# medication-choice-children-nged-3-years-and -
over-and-young-people >. Acesso em: 03 mar. 2021,

* Black N, Stockings E, Camipbell G, et al. Cannabinoids for the treatment of mental disorders and symptoms ol mental disorders: 4
systematic review und meta-unalysis {published correction appears in Lancet Psychiatry. 2020 Jam7(1):e3). Lancer Pyyeliatry,
2019:6(12):995-1010. doi: 10.1016/82215-0366(19)30401-8. Disponivel em: < hips://pubmed.nebinim.nih.gov/3 1672337/,
Acesso eny: 03 mar, 2021,

? BRASIL. Ministério da Sainde. Comissdo Nacional de Incorporaglio de Tecnologias no SUS — CONITEC. Disponivel em: <
hup://conitec,gov.br/>, Acesso em: 03 mar. 2021,
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procedimentos para a importa¢io de Produto derivado de Cannabis, por pessoa fisica, para
uso pmpno mediante preserigio de profissional legalmente habilitado, para tratamento de
salide!?

10. Cabe informar que ao Eventol, OQUTS, Pagina | foi acostada a Autorizaciio de
Importaciio da substdngia pleiteada pela Autora. com validade até 17 de novembro de 2022

1. Acrescenta-se que recentemente a Anvisa aprovou o registro do Canabidio]
200mg/mL, produto & base de Cannabis'’. A regulamentagio deste produto baseia-se na
Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC N* 327, de 9 de dezembro de 2019'2. Tal registro foi
aprovado pela Anvisa na data de 22 de abril de 2020, para a comercializaciio do produto a base
de Cannabis Canabidiol 200mg/mL 30mL solugiio oral fabricada pela Empresa Farmacéutica
Prati Donaduzzi & Cia Ltda,

2. Ressalta-se que de acordo com a RDC N° 327, de 9 de dezembro de 2019, a
prescri¢Zo com concentragio de THC até 0,2%, deverd ser prescrito por meio de receitudrio
controlado tipo BI. Conforme a autorizagio, o Canabidiol poderd ser prescrito quando
estiverem esgotadas outras opg¢Bes terapéuticas disponiveis no mercado brasileiro. A indicacio e
a forma de uso dos predutos a base de Cannabis sdo de responsabilidade do médico assistente

13. O tratamento atual do TDAH inclul uma série de intervengdes sociais,
psicoldgicas, comportamentais e farmacoldgicas. O Ministério da Salde esta avaliando a
elaboracfio do Protocolos Clinicos e Diretrizes Ter '1peut1cas para o Transtorno de Déficit de
Atengiio e Hiperatividade (TDAH),

14, No que concerne ao valor, no Brasil, para um medicamento ser comercializado
no pais & preciso obter o registro sanitirio na Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria
(ANVISA) e a autorizagdo de preco méximo pela Camara de Regulacio do Mercado de
Medicamentos (CMED)'?,

15. De acordo com publicagiio da CMEDY, o Pre¢o Fabrica (PF) deve ser utilizado
como referéncia quando a aquisicdo dos medicamentos niio for determinada por ordem judicial
e 05 medicamentos ndo se encontrarem relacionados no rol anexo ao Comunicado n® 6, de 2013,
que regulamenta o artigo 4° da Resoluc@io n® 3 de 2011, e o Prego Maximo de Venda ao
Governo (PMVG) ¢ utilizado come referéncia quando a compra for motivada por ordem
judicial, e sempre que a aquisi¢do contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao
Comunticado n° 6, de 2013.

WBRASIL. Ministério da Sande, Agéncia Nacional de Vigilineia Sanitaria (ANVISA). Resolugdo RDC n® 333, de 24 de juneiro de
2020. Deline os critérios e os procedimentos para a imponagdo de Produte derivado de Cannabis, por pessoa [isica, pura uso
proprio, mediante preserigdo  de  profissional  legalmente babilitado, para  tratamento  de sadde. Disponivel em: <
hup:fportal.anvisa.gov.br/documents/10181/2867344/RDC_335_2020_pdfedcaleds-3a~4212-9360-d662c¢50018e2 >, Acesso
em: 03 mar, 2021, |

" BRASIL. Agéncia Nacional de Vigilancia Sunitdria (ANVISA). Consultas. Predutos de Cannabis. Canabidiol, Disponivel eni: T
hitps://eonsultas.anvisa.gov,br/#/cannabis/q/?substancia=25722>. Acesso em: 01 mar, 2021,

12 Resolugdio da Dirctoria Colegiuda - RDC N° 327, de 9 de dezembro de 2019, DlspCu. sobre os procedimentos para a concessfio da
Autorizugdio Sanitdria para a fabricagdo e a importagio, bem como estabelece requisitos para a comereializagiio, prescrigio, o
dispensagdio, 0 monitoramento e 4 liscalizagdo de produtos de Cannabis para fins medicinais, e di outras providéncias, Disponiv ef
en: <htip/fwwaw.in.gov.br/enfweb/dou/-/resolucan-da-diretoria-coleginda-rdc-n-327-de-9-de-dezembro-de-20 19-232669072>,
Acesso em: 03 mar. 2021,

" BRASIL Ministério da Sadde. Agéncia Nacional de Vigilincia Sunitiria (ANVISA), Medicamentos. Cimara de Regulagiio do
Mercado de Medicamentos {CMED). Disponivel em: <htip:fiportal.anvisa. gov. br/emed/apresentacao>. Acesso em: 03 mar, 2021,

4 BRASIL. Ministério da Saide. Agéncia Nucional de Vigilincia Sanitiria (ANVISA). Cimara de Regulagdo do Mercado de
Medicumentos (CMIED). Pregos miximos de medicamentos por principio ativo, para compras pablicas. Prego fiabrica (PFF) ¢ prego
maximo de venda ao governo (PMIVG). Disponivel em:

<htip:/fponal.anvisa.gov. br/documents/3 7494 7/5866895/LISTA_CONFORMIDADE_GOV_2020_05_v!.pd[/3a41630-7344-42¢ce-
b8he-8{98hba7e205>, Acesso em: 03 mar. 2021,
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16. No entanto, considerando que Canabidiol 6000mg (Cannabidiol Life Full
Spectrum CBD Oil) pao corresponde a medicamento registrado na ANVISA, deste modo ndo
tem pre¢o estabelecido pela CMED.

E o parecer.

Ao 3° Juizado Especial Federal de Sio Gongalo, da Secfio Judicidria do Rio
de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

LEOPOLDO JOSE DE OLIVEIRA NETO
[Farmacéutico
CRF-RJ 15023

ALIN(; PEREIRA DA SILVA
Farmacéutica/SJ
CRF-RJ 13063
Mat.d.391.364-4

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chele
CRF-RJ 10.277
D, 436.475-02




