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PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS-FEDERAL N° 1460/2022
Rio de Janeiro, 19 de dezembro de 2022.

Processo n°®  5095308-37.2022.4.02.5101,
ajuizado por | [ .

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas da 42
Vara Federal de Rio de Janeiro, da Secdo Judicidria do Rio de Janeiro, quanto ao produto
Canabidiol 3000mg/30mL.

| - RELATORIO

1. Para a elaboragdo deste parecer técnico foram considerados o laudo e receituarios
em impresso proprio (Evento 1, LAUDOS, Pagina 1/2 e Evento 1, RECEIT9, Pagina 1) emitidos, em
17 de novembro de 2022 pelo médico | onde em sintese, relata que o Autor,
38 anos, com quadro de transtorno do panico, ansiedade generalizada e transtorno depressivo
recorrente grave. Relata pensamentos de contetdo niilista e paranoide, com ideacdo de
autoexterminio, dificuldade de concentracdo, hipopragmatismo, esquiva fobica. Apresenta limitacao
na sua interagdo social por conta de seu quadro psiquiatrico. Ja fez uso de clonazepam, fluoxetina,
sertralina, escitalopram, fluvoxamina, pregabalina, carbonato de litio, tendo apresentado efeitos
colaterais com eles ou ndo obtido resposta. Em 2022 evoluiu com piora dos sintomas de ansiedade e
depressdo. Sendo entdo prescrito: Canabidiol 3000mg/mL — 5mL via oral de 12/12 horas. Foram
informadas as Classificacdes Internacionais de Doencas (CID10): F41.0 - Transtorno de panico
[ansiedade paroxistica episédica], F41.1 - Ansiedade generalizada e F33.2 - Transtorno
depressivo recorrente episodio atual grave sem sintomas psicoticos.

11 — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidag¢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 0 novo modelo de financiamento de custeio da Atengdo Primaria & Saude no &mbito
do Sistema Unico de Satde.

# NatJus )



Secretaria de
Saude

o

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Acdes de Salde

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

6. A Deliberagéo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispde sobre as normas de
execucdo e financiamento do Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) no &mbito
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 Deliberacdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberacdo 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 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, Relacdo Municipal de Medicamentos
Essenciais no ambito do Municipio do Rio de Janeiro (REMUME-RIO), em consonancia com as
legislagdes supramencionadas.

9. O produto Canabidiol 50mg/mL esta 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 & apresentagéo de receituério adequado.

10. A Resolugdo RDC n° 327, de 9 de dezembro de 2019, dispbe sobre os procedimentos
para a concessdo da Autorizagdo Sanitéria para a fabricacdo e a importacdo, bem como estabelece
requisitos para a comercializagdo, prescricdo, a dispensa¢do, 0 monitoramento e a fiscalizagdo de
produtos de Cannabis para fins medicinais, e da outras providéncias.

11. A Resolugdo 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
préprio, mediante prescrigdo de profissional legalmente habilitado, para tratamento de saude.

DO QUADRO CLINICO

1. A depressdo € um distarbio afetivo que acompanha a humanidade ao longo de sua
historia. No sentido patolégico, ha presenca de tristeza, peSS|m|smo baixa autoestima, que aparecem
com frequéncia e podem combinar-se entre si. Ha4 uma série de evidéncias que mostram alteracGes
quimicas no cérebro do individuo deprimido, principalmente com relagdo aos neurotransmissores
(serotonina, noradrenalina e, em menor proporcao, dopamina), substancias que transmitem impulsos
nervosos entre as células. Outros processos que ocorrem dentro das células nervosas também estdo
envolvidos. A prevaléncia (nimero de casos numa populagdo) da depresséo é estimada em 19%, o
que significa que aproximadamente uma em cada cinco pessoas no mundo apresentam o problema
em algum momento da vida?.

2. Transtorno depressivo recorrente esse disturbio envolve repetidos episodios
depressivos. Durante esses episodios, a pessoa experimenta um humor deprimido, perda de interesse
e prazer e energia reduzida, levando a uma diminuicdo das atividades em geral por pelo menos duas

1BIBLIOTECA VIRTUAL EM SAUDE. Dicas em Salde. Depressao. Disponivel em:
<https://bvsms.saude.gov.br/bvs/dicas/76depressao.html>. Acesso em: Acesso em: 19 dez.. 2022.
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semanas. Muitas pessoas com depressdo também sofrem com sintomas como ansiedade, disturbios
do sono e de apetite e podem ter sentimentos de culpa ou baixa autoestima, falta de concentracdo e
até mesmo aqueles que sdo clinicamente inexplicaveis?.

3. Transtorno depressivo recorrente, episodio atual grave sem sintomas psicéticos
é o transtorno caracterizado pela ocorréncia repetida de episodios depressivos, sendo o episodio atual
grave, sem sintomas psicéticos, na auséncia de qualquer antecedente de mania®.

4, No transtorno de panico [ansiedade paroxistica episddica a caracteristica
essencial sdo os ataques recorrentes de uma ansiedade grave (ataques de panico), que ndo ocorrem
exclusivamente numa situagdo ou em circunstancias determinadas mas de fato sdo imprevisiveis.
Como em outros transtornos ansiosos, os sintomas essenciais comportam a ocorréncia brutal de
palpitacdo e dores toracicas, sensacdes de asfixia, tonturas e sentimentos de irrealidade
(despersonalizacdo ou desrrealizacdo). Existe, além disso, frequentemente um medo secundario de
morrer, de perder o autocontrole ou de ficar louco. N&do se deve fazer um diagndstico principal de
transtorno de panico quando o sujeito apresenta um transtorno depressivo no momento da ocorréncia
de um ataque de panico, uma vez que os ataques de panico sao provavelmente secundarios a
depressdo neste caso”.

5. A ansiedade é um sentimento vago e desagradavel de medo, apreensdo,
caracterizado por tensdo ou desconforto derivado de antecipagéo de perigo, de algo desconhecido ou
estranho. A ansiedade e 0 medo passam a ser reconhecidos como patoldgicos quando sdo exagerados,
desproporcionais em rela¢éo ao estimulo e interferem com a qualidade de vida, o conforto emocional
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 duracdo, autolimitada e
relacionada ao estimulo do momento ou ndo. Os transtornos ansiosos sao quadros clinicos em que
esses sintomas sdo primarios, ou seja, ndo sdo derivados de outras condi¢cBes psiquidtricas
(depressdes, psicoses, transtornos do desenvolvimento, transtorno hipercinético, etc.). Sintomas
ansiosos (e ndo os transtornos propriamente) sdo frequentes em outros transtornos psiquiatricos®.

6. Ansiedade generalizada e persistente que ndo ocorre exclusivamente nem mesmo
de modo preferencial numa situagdo determinada (a ansiedade ¢ “flutuante”). Os sintomas essenciais
sdo variaveis, mas compreendem nervosismo persistente, tremores, tensdo muscular, transpiragao,
sensacdo de vazio na cabeca, palpitacGes, tonturas e desconforto epigastrico. Medos de que o paciente
ou um de seus proximos ir4 brevemente ficar doente ou sofrer um acidente sdo frequentemente
eXpressos®.

DO PLEITO

1. Os produtos derivados da planta Cannabis sativa exercem amplo espectro de agéo
sobre a atividade fisioldgica normal. Entre elas destacam-se a¢BGes sobre a esfera cognitiva e
psicologica, incluindo uma marcada sensagdo de euforia, relaxamento e sedacdo. Entre as potenciais

20RGANIZAGAO PAN-AMERICANA DA SAUDE- OPAS. Depressdo. Disponivel em: <https://www.paho.org/pt/topicos/depressao>.
Acesso em: 19 dez. 2022.

3CLASSIFICAGAQO ESTATISTICA INTERNACIONAL DE DOENGAS E PROBLEMAS RELACIONADOS A SAUDE (CID-10).
Transtornos do humor [afetivos]. Disponivel em: < https://www.tributa.net/old/previdenciario/cid10/f30_f39.htm>. Acesso em: 19 dez.
2022.

“CLASSIFICAGAQ ESTATISTICA INTERNACIONAL DE DOENGAS E PROBLEMAS RELACIONADOS A SAUDE (CID-10).
Transtornos neur6ticos, transtornos relacionados com o “stress” e transtornos somatoformes. Disponivel em: <
https://www.tributa.net/old/previdenciario/cid10/f40_f48.htm>. Acesso em: 19 dez. 2022

SCASTILLO, A. R. G. L. et al. Transtornos de Ansiedade. Revista Brasileira de Psiquiatria, v. 22(Supl 11):20-3, 2000. Disponivel em:
<http://www.scielo.br/pdf/rbp/v22s2/3791.pdf>. Acesso em: 19 dez. 2022.
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acOes da administracdo de compostos canabinoides estdo o aparecimento de efeitos analgésicos,
antieméticos, acbes sobre a atividade muscular, efeitos cardiovasculares, neuroendocrino,
imunomoduladores e antiproliferativos, entre outros. A planta cannabis sativa possui mais de 400
componentes, sendo que aproximadamente 60 deles sdo componentes canabindides. O principal
constituinte psicoativo da cannabis é o tetrahidrocanabinol®.

2. O Canabidiol (CBD) é um dos componentes farmacologicamente ativos da
Cannabis sativa e tem como caracteristicas ndo ser psicoativo (ndo causa alteragdes psicosensoriais),
ter baixa toxicidade e alta tolerabilidade em seres humanos e animais’. Seu uso fornece alivio para
uma ampla variedade de sintomas, incluindo dor, ndusea, ansiedade, inflamacdo e distdrbios
neurologicos, entre outros. Ele atua imitando a agdo de substancias enddgenas que modulam o nosso
sistema endocanabinoide, o qual, por sua vez, é responsavel por manter a homeostase do organismo
e manutencdo da salide em geral®.

111 - CONCLUSAOQO

1. Trata-se de Autor com quadro clinico de transtorno do panico, ansiedade
generalizada e transtorno depressivo recorrente grave. Ndo apresentando melhora desses
sintomas com 0 uso de antidepressivos e anticonvulsivantes: clonazepam, fluoxetina, sertralina,
escitalopram, fluvoxamina, pregabalina e carbonato de litio, tendo sido prescrito ao Requerente
tratamento com Canabidiol 3000mg/30mL.

2. Quanto ao tratamento da ansiedade e depressao, um estudo de 2020 descreve que 0s
resultados apresentados mostram que o Canabidiol (CBD) desempenha um papel significativo na
regulacdo dos comportamentos relacionados a ansiedade e a depressao, cognicao e locomog¢édo. No
entanto, é necessario desenvolver estudos adicionais em animais e humanos para caracterizar
definitivamente a utilidade, seguranca e eficacia do CBD para esses transtornos psiquiatricos.
Estudos duplo-cegos em andamento, com previséo de conclusdo nos préximos anos, serao essenciais
para determinar se 0 CBD é realmente uma opcao para melhorar o manejo farmacologico desse tipo
de paciente psiquiatrico®.

3. Considerando o exposto, verificou-se que até o momento ndo foi localizada
evidéncia cientifica robusta que embase 0 uso de produtos derivados de Cannabis para o
manejo da ansiedade e depressao.

4. Ressalta-se que a substancia Canabidiol ndo foi analisada pela Comissao Nacional
de Incorporacéo de Tecnologias no SUS — CONITEC para o tratamento da_depresséo e ansiedade™®.
Sendo assim, ndo integra nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes Bésico, Estratégico
e Especializado) dispensados através do SUS, no &mbito do Municipio e do Estado do Rio de Janeiro.

® Conselho Federal de farmacia. Parecer n° 00024/2019-CTC/CFF. Disponivel em:
<http://www.cff.org.br/userfiles/PTC%20CEBRIM%20CFF%2009_08_2019%20marca%20dagua.pdf>. Acesso em: 19 dez I. 2022.

" ABE - 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: 19 dez. 2022.

8 Uso Medicinal do Canabidiol. Disponivel em: <https://www.crfsp.org.br/images/stories/revista/rf135/rf135.pdf>. Acesso em: 19 dez.
2022.

® GARCIA-GUTIERREZ, M. S. et al. Cannabidiol: A Potential New Alternative for the Treatment of Anxiety, Depression, and
Psychotic Disorders. Biomolecules vol. 10,11 1575. 19 nov. 2020. Disponivel em:
<https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC7699613/>. Acesso em: 19 dez. 2022.

10 BRASIL. Ministério da Satide. Comissdo Nacional de Incorporagio de Tecnologias no SUS — CONITEC. Tecnologias demandadas.
Disponivel em: <http://conitec.gov.br/tecnologias-em-avaliacao>. Acesso em: 19 dez. 2022.
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5. Salienta-se que o pleito Canabidiol 3000mg/30mL trata-se de produto importado.
Os critérios e os procedimentos para a importacdo dos produtos derivados de Cannabis estdo
definidos na Resolucdo RDC n° 660, de 30 de margo de 2022.

6. A Anvisa aprovou a concessdo da Autorizacdo Sanitaria para a fabricacdo e a
importacdo, bem como estabelece requisitos para a comercializagdo, prescrigdo, a dispensacéo, o
monitoramento e a fiscalizag&do de produtos de Cannabis para fins medicinais, através da Resolucéo
da Diretoria Colegiada — RDC N° 327, de 9 de dezembro de 2019, Cadastrando tais produtos
como fitofdrmacos e ndo como medicamentos .

7. Ressalta-se que de acordo com a RDC N° 327, a prescri¢do do produto de Cannabis
com concentragdo de THC até 0,2%, devera ser acompanhada da notificagdo de receita “B” ¢ 0
Canabidiol podera ser prescrito quando estiverem esgotadas outras op¢des terapéuticas disponiveis
no mercado brasileiro. A indicacdo e a forma de uso dos produtos a base de Cannabis sdo de
responsabilidade do médico assistente?®.

8. Ressalta-se que até 0 momento ndo foi registrado como medicamento, Canabidiol
com indicacéo para as doencgas que acometem o Autor.

9. Para o tratamento da depressdo, encontram-se padronizados pela Secretaria
Municipal de Salde do Rio de Janeiro, conforme REMUME-RIo, o0s antidepressivos: Amitriptilina
25mg, Clomipramina 25mg, nortriptilina 25, Fluoxetina 20mg.

11. Nos documentos médicos foi mencionado que o Demandante apresentou efeitos
colaterais e ndo apresentou resposta adequado ou de melhora de seu quadro clinico com o uso dos
seguintes antidepressivos e anticonvulsivantes: clonazepam, fluoxetina, sertralina, escitalopram,
fluvoxamina, pregabalina e carbonato de litio. Considerando que ha opc¢Bes de medicamentos no
SUS que o Autor ainda ndo fez uso, caso seja avaliado indicado o uso dos medicamentos
padronizados, a disponibilizacédo é feita pelas unidades béasicas de saide do municipio onde o Autor
reside.

12. No que concerne ao valor do pleito Canabidiol 3000mg/30mL, no Brasil para um
medicamento ser comercializado no pais é preciso obter o registro sanitario na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e a autorizacdo de preco maximo pela Camara de Regulacdo do
Mercado de Medicamentos (CMED) .

13. De acordo com publicacdo da CMED??, o Preco Fabrica (PF) deve ser utilizado como
referéncia quando a aquisi¢cdo dos medicamentos ndo for determinada por ordem judicial e os
medicamentos ndo se encontrarem relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013, que
regulamenta o artigo 4° da Resolugdo n° 3 de 2011, e o Prego Maximo de Venda ao Governo (PMVG)
é utilizado como referéncia quando a compra for motivada por ordem judicial, e sempre que a
aquisicao contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013.

1Resolugdo 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, prescrigdo, a
dispensagdo, o monitoramento e a fiscalizagdo de produtos de Cannabis para fins medicinais, e da 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:
19 dez. 2022.

12BRASIL. Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Camara de Regulag&o do Mercado de
Medicamentos (CMED). Precos maximos de medicamentos por principio ativo, para compras publicas. Preco fabrica (PF) e prego
maximo de venda ao governo (PMVG). Disponivel em:
<http://portal.anvisa.gov.br/documents/374947/5866895/LISTA_CONFORMIDADE_GOV_2020_05_v1.pdf/3a41630f-7344-42ec-
b8bc-8f98bba7c205>. Acesso em: 19 dez. 2022.

# NatJus :



Secretaria de
Saude

(id
\O/

TR

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Acdes de Salde

14. Apesar do exposto acima, considerando que o produto pleiteado Canabidiol
3000mg/30mL, ndo corresponde a medicamento registrado na ANVISA, deste modo, ndo tem preco

estabelecido pela CMED?®,

E o parecer.

A 42 Vara Federal do Rio de Janeiro, da Sec&o Judiciaria do Rio de Janeiro,
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

MARIA FERNANDA DE ASSUNCAO VANESSA DA SILVA GOMES
BARROZO Farmacéutica
Farmacéutica CRF- RJ 11538
CRF-RJ 9554 Mat. 4.918.044-1

ID. 50825259

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

BBRASIL Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Lista de Precos de Medicamentos. Disponivel em:
< https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos/arquivos/lista_conformidade_2022_03_v1.pdf >. Acesso em: 19

dez. 2022.
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