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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 0145/2023

Rio de Janeiro, 08 de fevereiro de 2023.

Processo n° 5005682-70.2023.4.02.5101,
ajuizado por| |.

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informages técnicas da 282 Vara
Federal do Rio de Janeiro, da Secédo Judiciaria do Rio de Janeiro quanto ao produto Canabidiol
6000mg/30mL (1 PURE PURE FULL SPECTRUM).

| - RELATORIO
1. De acordo com os documentos médicos mais recentes (Evento 1_ANEXO2_P4ginas
20 a 22), emitidos pela médical |o Autor, 25 anos, apresenta quadro clinico de

Transtorno da Ansiedade generalizada, Transtorno de Atencdo e Hiperatividade, Transtorno
Afetivo Bipolar e Sindrome de Burneout. Faz uso de Fluoxetina, Carboltium, Risperidona,
Amitriptilina e Clonazepam. Ja utilizou anteriormente: Clozapina, Lamotrigina, Olanzapina,
Quetiapina, Divalproato de Sédio, acido Valpréico, Dimesilato de Lisdexanfetamina, dentre outros.
Apresentando refratariedade e efeito paradoxal. Indicou-se o produto Canabidiol 6000mg (1 Pure
CBD) na dosagem de 4mL a cada 8 horas como ultima possibilidade terapéutica — uso continuo
prolongado. Foram mencionadas as Classifica¢Ges Internacionais de Doengas (CID-10): F41.1 —
Ansiedade generalizada; e F90 — Transtorno Hipercinéticos; F31 -Transtorno Afetivo Bipolar
e F41 — Outros transtornos ansiosos.

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, alterada pela Portaria n°® 804, de 14 de abril de 2020, e na Resolugdo n°
338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.

2. A Portaria de Consolidagéo n°® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, alterada pela
Portaria n°® 1537, de 12 de junho de 2020, 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 Consolidagéo n°® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, alterada pela
Portaria n® 804, de 14 de abril de 2020, 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 a Satde no ambito
do Sistema Unico de Salde.
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5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1.589, 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 Deliberacdo 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
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 mar¢o 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, Relagdo Municipal de Medicamentos
Essenciais no ambito do Municipio do Rio de Janeiro (REMUME-RIO), em consonancia com as
legislagdes supramencionadas.

9. A Resolucdo RDC n° 327, de 9 de dezembro de 2019, dispbe sobre os procedimentos
para a concessdo da Autorizacdo Sanitéria para a fabricacdo e a importacdo, bem como estabelece
requisitos para a comercializagdo, prescricdo, a dispensacdo, o 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 saude.

11. A substancia Canabidiol esta sujeita a controle especial, de acordo com a Portaria
SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998, e atualizacbes. Portanto, a dispensacdo deste esta
condicionada a apresentacdo de receituario adequado.

DO QUADRO CLINICO

1. No transtorno de ansiedade generalizada, as manifestacdes de ansiedade oscilam
ao longo do tempo, mas ndo ocorrem na forma de ataques, nem se relacionam com situacfes
determinadas. Estéo presentes na maioria dos dias e por longos periodos, de muitos meses ou anos.
O sintoma principal é a expectativa apreensiva ou preocupacdo exagerada, morbida. A pessoa esta a
maior parte do tempo preocupada em excesso. Além disso, sofre de sintomas como inquietude,
cansaco, dificuldade de concentracéo, irritabilidade, tensdo muscular, insonia e sudorese. O inicio do
transtorno de ansiedade generalizada é insidioso e precoce. Os pacientes informam que sempre foram
“nervosos” e “tensos”. A evolug¢do se d4 no sentido da cronicidade?.

2. O transtorno do déficit de atencdo e hiperatividade (TDAH) é um transtorno
neurobiol6gico de causas genéticas, caracterizado por sintomas como falta de atencéo, inquietacdo e
impulsividade. Aparece na infancia e pode acompanhar o individuo por toda a vida. No que refere a
sintomas em adultos, acredita-se que em torno de 60% das criangas e adolescentes com TDAH

! Associagdo Brasileira de Psiquiatria. Transtornos de Ansiedade: Diagndstico e Tratamento. Projeto Diretrizes, 2008. Disponivel em:
<https://amb.org.br/files/_BibliotecaAntiga/transtornos-de-ansiedade-diagnostico-e-tratamento.pdf>. Acesso em: 08 fev. 2023.
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entrardo na vida adulta com alguns dos sintomas de desatencdo e hiperatividade/impulsividade,
porém em menor numero. Os adultos costumam ter dificuldade em organizar e planejar atividades
do dia a dia, principalmente determinar o que é mais importante ou o que fazer primeiro dentre varias
coisas que tiver para fazer. Estressa-se muito ao assumir diversos compromissos e ndo saber por qual
comecar. Com medo de ndo conseguir dar conta de tudo acabam deixando trabalhos incompletos ou
interrompem 0 que estdo fazendo e comecam outra atividade, esquecendo-se de voltar ao que
comecaram anteriormente. Sentem grande dificuldade para realizar suas tarefas sozinhos e precisam
ser lembrados pelos outros, 0 que pode causar muitos problemas no trabalho, nos estudos ou nos
relacionamentos com outras pessoas. O TDAH deve ser tratado de modo mdltiplo, combinando
medicamentos, psicoterapia e fonoaudiologia (quando houver também transtornos de fala e ou de
escrita); orientacdo aos pais e professores e ensino de técnicas especificas para o paciente compdem
0 tratamento?.

3. O transtorno afetivo bipolar (TAB) é um transtorno de humor caracterizado pela
alternancia de episodios de depressdo, mania ou hipomania. E uma doenca cronica que acarreta
grande sofrimento, afetando negativamente a vida dos doentes em diversas areas, em especial no
trabalho, no lazer e nos relacionamentos interpessoais. O TAB resulta em prejuizo significativo e
impacto negativo na qualidade de vida dos pacientes. Individuos com TAB também demonstram
aumentos significativos na utilizagao de servigos de saide ao longo da vida se comparados a pessoas
sem outras doencas psiquiatricas. A sindrome maniaca é um componente fundamental para o
diagndstico do TAB. Suas principais caracteristicas sdo: exaltacdo do humor, aceleracdo do
pensamento com fuga de ideias e aumento da atividade motora®.

DO PLEITO

1. 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. Os canabindides agem no
corpo humano pela ligagdo com seus receptores. No sistema nervoso central o receptor CB1 é
altamente expresso, localizado na membrana pré-sinaptica das células. Estes receptores CB1 estdo
presentes tanto em neurdnios inibitorios gabaérgicos quanto em neurdnios excitatorios
glutamatérgicos. O CBD age no receptor CB1 inibindo a transmissdo sinaptica por bloqueio dos
canais de célcio (Ca?") e potassio (K*) dependentes de voltagem*.

2. O produto & base de Cannabis (Canabidiol) ndo substitui o uso de medicamentos
registrados. Nao ha estudos clinicos completos que comprovam a sua eficacia e seguranga. Ha
incertezas quanto a seguranca a longo prazo do uso dos produtos de Cannabis como terapia

111 - CONCLUSAO

1. Trata-se o Autor, 25 anos, com quadro clinico de Transtorno da Ansiedade
generalizada, Transtorno de Atencédo e Hiperatividade, Transtorno Afetivo Bipolar. Faz uso de

2MINISTERIO DA SAUDE. Biblioteca Virtual em Satde. Transtorno do déficit de atengdo com hiperatividade — TDAH. Disponivel em:
<https://bvsms.saude.gov.br/transtorno-do-deficit-de-atencao-com-hiperatividade-tdah/>. Acesso em: 08 fev. 2023.

3 Protocolo clinico e diretrizes terapéuticas (PCDT) transtorno afetivo bipolar do tipo I. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/protocolos/pcdt_transtornoafetivobipolar_tipoi.pdf >. Acesso em: 08 fev. 2023.

4 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: 08 fev. 2023.
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diversos medicamentos, apresentando refratariedade e efeito paradoxal. Indicou-se o produto
Canabidiol 6000mg - 4mL a cada 8 horas como Ultima possibilidade terapéutica.

2. O Canabidiol 6000mg/30mL (CDB 1 Pure) ndo foi avaliado pela Comisséo
Nacional de Avaliacdo de Tecnologias no SUS (Conitec).

3. Elicida-se que o Canabidiol 6000mg/30mL (CDB 1 Pure) ndo apresenta registro
na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

4. Diante do exposto, para que fosse possivel avaliar a indicacdo do Canabidiol
6000mg/30mL no tratamento do quadro clinico que acomete o Autor, foi realizada busca na literatura
cientifica.

5. Quanto ao tratamento da ansiedade e depressdo, 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 & depressdo, cognicdo e locomogéo. 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 previsdo de conclusdo nos proximos anos, serdo essenciais
para determinar se 0 CBD é realmente uma opcao para melhorar o manejo farmacol6gico desse tipo
de paciente psiquiatrico®.

6. De acordo com o Brazilian Journal of Development (2022), o Canabidiol é
comumente considerado um auxilio para ansiedade e para 0 sono, no entanto, ndo ha estudos
publicados até 0 momento avaliando seus efeitos sobre 0 sono em pessoas com transtorno de insénia
cronica confirmado por médicos. Dado o crescente interesse e a expansdo da prescri¢do legal de
Canabidiol em todo 0 mundo, é importante compreender melhor como os medicamentos a base de
Canabidiol afetam a ansiedade e 0 sono, visto que tais distdrbios sdo de manejo complexo. A maior
parte das pesquisas foram feitas em modelos com animais (estudos pré-clinicos) e mostraram
beneficio potencial, mas os dados clinicos de experimentos controlados randomizados permanecem
limitados®.

7. Segundo guideline do Canadian Attention Deficit Hyperactivity Disorder Resource
Alliance — CADDRA), embora os pacientes comumente relatem efeito calmante subjetivo com
cannabis e outros sintomas melhorados (aumento apetite, sono melhor), ndo ha evidéncias de que a
cannabis seja um tratamento eficaz para 0 TDAH ou que melhore atengéo e produtividade’.

8. Considerando o exposto, conclui-se gue ndo hd evidéncias cientificas robustas
que embasem 0 uso de produtos derivados de Cannabis para o0 manejo do quadro clinico do
Autor.

9. Para o tratamento do Transtorno Afetivo Bipolar, o Ministério da Satde publicou
a Portaria N° 315, de 30 de marco de 2016, a qual dispde sobre o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) do Transtorno Afetivo Bipolar do tipo I8. Por conseguinte, a Secretaria de

5 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: 08 fev. 2023.

® RODRIGUES, B.B; ALVARENGA, L.C.R; AGUIAR, C. Uso terapéutico do canabidiol nos transtornos de ansiedade e insonia.
Brazilian Journal of Development, Curitiba, v.8, n.12, p. 79140-79152, dec, 2022.

"Canadian Attention Deficit Hyperactivity Disorder Resource Alliance (CADDRA). Disponivel em: <https://www.caddra.ca/download-
guidelines/ >. Acesso em: 08 fev. 2023.

SBRASIL. Ministério da Satide. Portaria N° 315, de 30 de margo de 2016. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do
Transtorno Afetivo Bipolar do tipo I. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/protocolos/pcdt_transtornoafetivobipolar_tipoi.pdf>. Acesso em: 22 nov. 2022.
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Estado de Saude do Rio de Janeiro (SES/RJ) disponibiliza, atualmente, por meio do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), os seguintes medicamentos: Risperidona 1mg
e 2mg (comprimido), Lamotrigina 100mg (comprimido), Olanzapina 5mg e 10mg (comprimido),
Quetiapina 25mg, 100mg, 200mg e 300mg (comprimido), Clozapina 25mg e 100mg (comprimido).
No ambito da Atencéo Basica, a Secretaria Municipal de Saude do Rio de Janeiro, conforme relacdo
municipal de medicamentos (REMUME-Rio) disponibiliza: Acido Valproico 250mg e 500mg
(comprimido), Valproato de Sodio 250mg/5mL (solugdo oral), Carbonato de Litio 300mg
(comprimido), Haloperidol 1mg e 5mg (comprimido), 2mg/mL (gotas) e 50mg/mL (injetavel),
Carbamazepina 200mg (comprimido) e 20mg/mL (suspensdo oral), Cloridrato de Fluoxetina 20mg
(comprimido).

10. O protocolo clinico do TDAH preconiza tratamentos ndo medicamentosos, com
destaque para a terapia cognitiva comportamental (TCC), e ndo prevé tratamento com
medicamentos®,

11. O Ministério da Saude ainda ndo publicou Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) para o tratamento do Transtorno da Ansiedade generalizada.
12. Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestdo de Assisténcia Farmacéutica

(HORUS), verificou-se que o Autor nfo_possui cadastro no CEAF para 0 recebimento de
medicamentos. Entretanto, a médica assistente relata (Evento 1 ANEXO2_P4ginas 20 a 22) que o
requerente “...faz uso de Fluoxetina, Carboltium, Risperidona, Amitriptilina e Clonazepam. Ja
utilizou anteriormente: Clozapina, Lamotrigina, Olanzapina, Quetiapina, Divalproato de Sédio,
dacido Valproico, Dimesilato de Lisdexanfetamina, dentre outros...”. Diante do exposto, o Autor j&
fez uso dos medicamentos disponibilizados no SUS para o tratamento do seu quadro clinico.

13. No que tange a disponibilizacdo pelo SUS do produto pleiteado, informa-se que o
produto Canabidiol 6000mg/30mL néo integra nenhuma lista oficial de dispensa¢do no SUS no
ambito do Municipio e do Estado do Rio de Janeiro.

14. Insta mencionar que o pleito Canabidiol 6000mg/30mL (1 PURE PURE FULL
SPECTRUM) configura produto importado.
15. Quanto a importacdo de Produto derivado de Cannabis, por pessoa fisica, para

uso préprio, mediante prescri¢do de profissional legalmente habilitado para tratamento de salde, esta
autorizada por meio da Resolugdo RDC n° 660, de 30 de margo de 2022,

16. De acordo com a RDC N° 327, de 9 de dezembro de 2019, a prescri¢do dos produtos
de Cannabis poderdo ser feitos quando estiverem esgotadas outras opgoes terapéuticas disponiveis
no mercado brasileiro. A indicacdo e a forma de uso dos produtos a base de Cannabis sédo de
responsabilidade do médico assistente.

17. Cabe informar que foi acostada a Autorizacdo de Importacdo do produto pleiteado
pelo Autor (Evento 1, ANEXO2, Pagina 34), com validade até 02 de dezembro de 2024.
18. No que concerne ao valor, no Brasil, para um medicamento ser comercializado no

pais € preciso obter o registro sanitario na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria (ANVISA) e a
autorizacdo de preco maximo pela Camara de Regulacédo do Mercado de Medicamentos (CMED)®.

19. 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

® BRASIL Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagdo do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <http://portal.anvisa.gov.br/cmed/apresentacao>. Acesso em: 08 fev. 2023.
10 BRASIL. Ministério da Sadde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Camara de Regulacdo do Mercado de
Medicamentos (CMED). Precos maximos de medicamentos por principio ativo, para compras publicas. Preco fabrica (PF) e prego
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medicamentos ndo se encontrarem relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013, que
regulamenta o artigo 4° da Resolucdo n° 3 de 2011, e o Pre¢co Maximo de Venda ao Governo
(PMVG) é utilizado como referéncia quando a compra for motivada por ordem judicial, e sempre
gue a aquisicdo contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013.

20. No entanto, considerando que o Canabidiol ndo corresponde a medicamento
registrado na ANVISA, ndo tem preco estabelecido pela CMED.

E o parecer.

A 282 Vara Federal do Rio de Janeiro, da Se¢do Judiciaria do Rio de Janeiro
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

GLEICE GOMES T. RIBEIRO KARLA SPINOZA C. MOTA
Farmacéutica Farmacéutica
CRF-RJ 13.253 CRF- RJ 10829
Matr: 5508-7 ID. 652906-2

méximo 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-
b8hc-8f98bba7c205>. Acesso em: 08 fev. 2023.
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