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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 0320/2023
Rio de Janeiro, 15 de marc¢o de 2023.

Processo n®  5002577-10.2022.4.02.5105,
ajuizado por| | .

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas do 1° Juizado
Especial Federal de Nova Friburgo, da Secao Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao produto
Canabidiol 6000mg (Hempflex CDB) 100mg/ml.

| - RELATORIO

1. Para a elaboragdo deste parecer técnico foram considerados o laudo e receituério em
impresso proprio (Evento 1, LAUDOG6, Pagina 1-2) emitidos, em 07 de julho de 2022 pelo
médico| |, o Autor, 54 anos, em tratamento neuropsiquiatrico devido a
Transtorno afetivo bipolar, episoédio atual maniaco com sintomas psicéticos (CID-10: F31.2);
Transtornos de adaptacéo (CID-10: F43.2) e Transtorno de personalidade com instabilidade
emocional (CID-10: F60.3), em uso de medicamentos especificos. O Autor necessita manter-se
readaptado (extra-classe) em suas atribui¢des profissionais como medida de prevencgéo visando ndo
exacerbacdo de hiperatividade autonémica precipitada por instabilidade do humor do espectro
bipolar. O Requerente encontra-se polimedicado com baixa resposta ao tratamento conservador e
diversas tentativas de substituicdo e associacdo de drogas alopaticas sem resposta. Atingiu
estabilidade apds introducdo de Canabidiol 6000mg (Hempflex CDB) 100mg/ml (15 gotas
atualmente) em doses moderada podendo ainda ser necessario reajustes ao longo do tratamento.

11 —- ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidacéo 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 organizagdo 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 ambito do SUS.

4, A Portaria n® 2.979, de 12 de novembro de 2019, institui o Programa Previne Brasil,
gue estabelece o novo modelo de financiamento de custeio da Atengdo Priméaria a Satde no &mbito
do Sistema Unico de Satde.
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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 dispbe 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. O produto Canabidiol 6000mg (Hempflex CDB) 100mg/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 dispensacgdo deste esta condicionada a apresentacdo de receituario adequado.

9. A Resolucdo RDC n° 327, de 9 de dezembro de 2019, dispGe sobre os procedimentos
para a concessdo da Autorizagdo Sanitéria para a fabricacdo e a importacdo, bem como estabelece
requisitos para a comercializag&o, prescricdo, a dispensac¢éo, 0 monitoramento e a fiscalizagdo de
produtos de Cannabis para fins medicinais, e da outras providéncias.

10. A Resolucdo RDC n° 660 de 30 de margo 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.

DO QUADRO CLINICO

1. 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 utilizacao de servicos de salde ao longo da vida se comparados a pessoas
sem outras doencgas 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 motoral.

2. Transtorno de personalidade com instabilidade emocional se refere a um
transtorno de personalidade caracterizado por tendéncia nitida a agir de modo imprevisivel sem
consideracdo pelas consequéncias; humor imprevisivel e caprichoso; tendéncia a acessos de colera e
uma incapacidade de controlar os comportamentos impulsivos; tendéncia a adotar um
comportamento briguento e a entrar em conflito com os outros, particularmente quando os atos
impulsivos sdo contrariados ou censurados. Dois tipos podem ser distintos: o tipo impulsivo,
caracterizado principalmente por uma instabilidade emocional e falta de controle dos impulsos; e 0
tipo “borderline”, caracterizado além disto por perturbagdes da autoimagem, do estabelecimento de
projetos e das preferéncias pessoais, por uma sensacdo crénica de vacuidade, por relacfes
interpessoais intensas e instaveis e por uma tendéncia a adotar um comportamento autodestrutivo,

! Ministério da Satide. Portaria n° 315, de 30 de margo de 2016. 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: 09 mar. 2023.
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compreendendo tentativas de suicidio e gestos suicidas. Inclui personalidades agressiva ou explosiva
e borderlines?.

3. Transtornos de adaptacao é um estado de sofrimento e de perturbacdo emocional
subjetivos, que entravam usualmente o funcionamento e o desempenho sociais, ocorrendo no curso
de um periodo de adaptacdo a uma mudanca existencial importante ou a um acontecimento
estressante. O fator de “stress” pode afetar a integridade do ambiente social do sujeito (luto,
experiéncias de separacdo) ou seu sistema global de suporte social e de valor social (imigracdo,
estado de refugiado); ou ainda representado por uma etapa da vida ou por uma crise do
desenvolvimento (escolarizacdo, nascimento de um filho, derrota em atingir um objetivo pessoal
importante, aposentadoria). A predisposicao e a vulnerabilidade individuais desempenham um papel
importante na ocorréncia e na sintomatologia de um transtorno de adaptacdo; admite-se, contudo,
que o transtorno ndo teria ocorrido na auséncia do fator de “stress” considerado. As manifestagoes,
variaveis, compreendem: humor depressivo, ansiedade, inquietude (ou uma combinacdo dos
precedentes), sentimento de incapacidade de enfrentar, fazer projetos ou a continuar na situagéo atual,
assim como certa alteracdo do funcionamento cotidiano. Transtornos de conduta podem estar
associados, em particular nos adolescentes. A caracteristica essencial deste transtorno pode consistir
de uma reagdo depressiva, ou de uma outra perturbagdo das emogdes e das condutas, de curta ou
longa duracéo®.

DO PLEITO

1. Os produtos derivados da planta Cannabis sativa exercem amplo espectro de agéo
sobre a atividade fisiolégica 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
acOes da administracdo de compostos canabinoides estdo o aparecimento de efeitos analgésicos,
antieméticos, acOes sobre a atividade muscular, efeitos cardiovasculares, neuroendécrino,
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, nausea, ansiedade, inflamagdo e disturbios
neuroldgicos, entre outros. Ele atua imitando a agao 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 satde em geral®.

2 Secretaria Estadual de Saude de Santa Catarina. Personalidades Desviantes. Protocolo Clinico. Disponivel em:
<https://www.saude.sc.gov.br/index.php/documentos/atencao-basica/saude-mental/protocolos-da-raps/9204-personalidades-
desviantes/file>. Acesso em: 09 fev. 2023.

3 Data SUS. Classificacio Estatistica Internacional de Doengas e Problemas Relacionados a Satide - CID-10. F43.2 Transtornos de
adaptagdo. Disponivel em: http://www2.datasus.gov.br/cid10/\/2008/cid10.htm. Acesso em: 09 mar. 2023.

4 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: 09 mar. 2023.
5 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: 09 mar. 2023.

® Uso Medicinal do Canabidiol. Disponivel em: <https://www.crfsp.org.br/images/stories/revista/rf135/rf135.pdf>. Acesso em: 09 mar.
2023.
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111 - CONCLUSAOQO

1. Trata-se de Autor com quadro clinico de transtorno afetivo bipolar, episodio atual
maniaco com sintomas psicaticos; Transtornos de adaptacdo e Transtorno de personalidade
com instabilidade emocional, tendo sido prescrito a0 Requerente tratamento com Canabidiol
6000mg (Hempflex CDB) 100mg/ml.

2. Em revisdo sistematica incluindo relatos de casos, séries de casos, ensaios abertos,
ndo randomizados e randomizados controlados (RCTs). O canbidiol (CBD) e compostos contendo
CBD, como nabiximols, foram Uteis para aliviar os sintomas de distdrbios relacionados a cannabis,
esquizofrenia, transtorno de ansiedade social e comorbidades de TEA e TDAH com recomendacao
moderada. No entanto, hd evidéncias mais fracas para insbnia, ansiedade, transtorno bipolar,
transtorno de estresse pos-traumatico e sindrome de Tourette. A evidéncia para o uso de CBD e
compostos contendo CBD para transtornos psiquiatricos precisa ser explorada em estudos futuros,
especialmente randomizados controlados (RCTs) de grande escala e bem desenhados’.

3. Em outra revisdo sistematica de Canabidiol como tratamento para transtornos do
humor. Quatro estudos foram estudos observacionais que avaliaram 0 uso de canabidiol e seus
correlatos clinicos. No entanto, ndo houve ensaios clinicos investigando a eficacia do canabidiol,
especificamente em transtornos de humor ou avaliando sintomas afetivos como desfecho primario.
Embora alguns artigos apontem na direcdo dos beneficios do canabidiol para tratar sintomas
depressivos, faltam evidéncias para recomendar o canabidiol como tratamento para transtornos do
humor. No entanto, considerando as evidéncias pré-clinicas e clinicas relacionadas a outras doengas,
0 canabidiol pode ter um papel como tratamento para transtornos do humor. Portanto, hd uma
necessidade urgente de ensaios clinicos bem desenhados que investiguem a eficacia do canabidiol
em transtornos do humor®.

4, Considerando o exposto, verificou-se que até o momento ndo foi localizada
evidéncia cientifica robusta que embase o uso de produtos derivados de Cannabis para o
manejo do transtorno afetivo bipolar, episddio atual maniaco com sintomas psicoticos;
Transtornos de adaptacéo e Transtorno de personalidade com instabilidade emocional.

5. Ressalta-se que a substancia Canabidiol ndo foi analisada pela Comissao Nacional
de Incorporacéo de Tecnologias no SUS — CONITEC para o tratamento da transtorno afetivo bipolar,
Transtornos de adaptacdo e Transtorno de personalidade com instabilidade emocional °.

6. No que tange a disponibilizacdo pelo SUS do produto pleiteado, insta mencionar que
0 Canabidiol 6000mg (Hempflex CDB) ndo_integra nenhuma lista oficial de medicamentos
(Componentes Bésico, Estratégico e Especializado) dispensados através do SUS, no ambito do
Municipio de Nova Friburgo e do Estado do Rio de Janeiro.

7. Salienta-se que o pleito Canabidiol 6000mg (Hempflex CDB) 100mg/ml trata-se de
produto importado. Os critérios e 0s procedimentos para a importagdo dos produtos derivados de
Cannabis estdo definidos na Resolugdo RDC n° 660, de 30 de marco de 2022.

" Khan R, Naveed S, Mian N, Fida A, Raafey MA, Aedma KK. The therapeutic role of Cannabidiol in mental health: a systematic
review. J Cannabis Res. 2020 Jan 2;2(1):2. doi: 10.1186/s42238-019-0012-y. PMID: 33526132; PMCID: PMC7819291. Disponivel em:
https://pubmed.ncbi.nIm.nih.gov/33526132/. Acesso em: 09 mar. 2023.

8 Pinto JV, Saraf G, Frysch C, Vigo D, Keramatian K, Chakrabarty T, Lam RW, Kauer-Sant'Anna M, Yatham LN. Cannabidiol as a
Treatment for Mood Disorders: A Systematic Review. Can J Psychiatry. 2020 Apr;65(4):213-227. doi: 10.1177/0706743719895195.
Epub 2019 Dec 13. PMID: 31830820; PMCID: PMC7385425. Disponivel em: https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/31830820/. Acesso em:
09 mar. 2023.

® BRASIL. Ministério da Satde. Comissdo Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Tecnologias demandadas.
Disponivel em: <http://conitec.gov.br/tecnologias-em-avaliacao>. Acesso em: 09 mar. 2023.
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8. 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 fiscalizacdo de produtos de Cannabis para fins medicinais, através da Resolucao
da Diretoria Colegiada — RDC N° 327, de 9 de dezembro de 2019%. Cadastrando tais produtos
como fitofdrmacos e ndo como medicamentos .

9. 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 notificacdo de receita “B” e o
Canabidiol podera ser prescrito quando estiverem esgotadas outras op¢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. Ressalta-se que até 0 momento ndo foi registrado como medicamento, Canabidiol
com indicacdo para as doengas que acometem o Autor.

11. Para o tratamento do Transtorno Afetivo Bipolar, o Ministério da Salde 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 I*. Por conseguinte, a Secretaria de
Estado de Salde 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).

12. ) Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestdo da Assisténcia Farmacéutica
— HORUS, consta que o Autor ndo possui cadastrado no CEAF para a retirada dos medicamentos
disponibilizados.

13. Nos documentos médicos foi mencionado que o Demandante encontra-se
polimedicado com baixa resposta ao tratamento conservador e diversas tentativas de substitui¢do e
associacdo de drogas alopaticas sem resposta. Entretanto, ndo foi especificado quais medicamentos
0 Autor ja fez uso.

14. Caso o Autor perfaga os critérios de inclus&o definidos no referido Protocolo Clinico
e Diretrizes Terapéuticas do Transtorno Afetivo Bipolar, para ter acesso aos medicamentos
padronizados no referido PCDT, o Autor devera efetuar cadastro no CEAF comparecendo a Centro
de Saude Dr. Silvio Henrique Braune, Rua Plinio Casado, s/n° - Centro de Nova Friburgo, tel. (22)
2522-7516, portando a seguinte documentacdo: Original e Cdpia de Documento de Identidade ou da
Certiddo de Nascimento, Cépia do CPF, Cépia do Cartdo Nacional de Saude/SUS, Cdpia do
comprovante de residéncia, Laudo de Solicitacdo, Avaliacdo e Autorizacdo de Medicamentos
(LME), em 1 via, emitido a menos de 90 dias, Receita Médica em 2 vias, com a prescri¢cdo do
medicamento feita pelo nome genérico do principio ativo, emitida a menos de 90 dias (validade de
30 dias para medicamentos sob regime especial de controle — PT SVS/MS 344/98). Observar que o
laudo médico sera substituido pelo Laudo de Solicitagdo que devera conter a descri¢do do quadro
clinico do paciente, mencao expressa do diagnostico, tendo como referéncia os critérios de inclusdo
previstos nos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas — PCDT do Ministério da Saude, nivel
de gravidade, relato de tratamentos anteriores (medicamentos e periodo de tratamento), emitido a
menos de 90 dias e exames laboratoriais e de imagem previstos nos critérios de inclusdo do PCDT.

Resolugdo 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, 0 monitoramento e a fiscalizagdo de produtos de Cannabis para fins medicinais, e d4 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:
09 mar. 2023.
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15. No que concerne ao valor do pleito Canabidiol 6000mg (Hempflex CDB)
100mg/ml, 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 prego maximo
pela Camara de Regulacédo do Mercado de Medicamentos (CMED) .

16. De acordo com publicacdo da CMED*, o Preco Fabrica (PF) deve ser utilizado como
referéncia quando a aquisicdo 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 Pregco Maximo de Venda ao Governo (PMVG)
é utilizado como referéncia quando a compra for motivada por ordem judicial, e sempre que a
aquisicdo contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013.

17. Apesar do exposto acima, considerando que o produto pleiteado Canabidiol
6000mg (Hempflex CDB) 100mg/ml, ndo corresponde a medicamento registrado na ANVISA, deste
modo, ndo tem preco estabelecido pela CMED?*?,

E o parecer.

Ao 1° Juizado Especial Federal de Nova Friburgo, da Se¢do Judiciaria do Rio
de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

ALINE PEREIRA DA SILVA KARLA SPINOZA C. MOTA
Farmacéutica Farmacéutica
CRF- RJ 13065 CRF- RJ 10829
ID. 4.391.364-4 ID. 652906-2

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

UBRASIL. 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. Prego 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: 09 mar. 2023.

12BRASIL 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: 09
mar. 2023.
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