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PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS-FEDERAL N° 1818/2023
Rio de Janeiro, 15 de agosto de 2023.

Processo n° 0220795-69.2022.8.19.0001,
ajuizado por] |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas da 72 Vara
da Fazenda Publica da Capital, do Estado do Rio de Janeiro, quanto ao extrato rico em
Canabidiol 3000mg/30mL (MedKaya).

| - RELATORIO
1. De acordo com os documentos médicos emitidos em impresso do Instituto Lothus
(fls. 24 e 35/38) pela nutrologa | |em 04 de fevereiro de

2022 e 10 de fevereiro de 2022, a Autora, 36 anos, esta em acompanhamento médico por quadro
compativel com autismo, ansiedade, depressao, transtorno de personalidade, diabetes mellitus,
hipertensdo arterial, obesidade e hipopituitarismo, relatando uso cronico e passado de
Venlafaxina, Risperidona, Clonazepam, Alprazolam, Quetiapina, Escitalopram, Cloridrato de
Duloxetina (Velija®) e Mirtazapina, sem resposta clinica efetiva.

2. Faz acompanhamento com equipe multiprofissional — edocrinologista, psiquiatra,
nutrélogo, cardiologista, nutricionista, terapeuta ocupacional e psicologa. Tendo em vista o0 quadro
acima descrito e a cronicidade do mesmo, associado a diabetes mellitus e hipertensédo arterial,
sem controle adequado, a médica assistente indica, de maneira compassiva, como adjuvante ao
tratamento ja utilizado, o extrato rico em canabinoides diluido em dleo de semente de cAnhamo da
marca Medkaya — extrato rico em Canabidiol 3000mg/30mL (MedKaya) por frasco titulado, na
posologia inicial de 02 gotas pela manhd e 02 gotas antes de dormir, devendo ir aumentando 01
gota pela manha e 01 gota a noite, todos os dias, até atingir 10 gotas pela manha e 10 gotas a noite.

3. Cadigos da Classificacdo Internacional de Doengas (CID-10) mencionados: F84 —
transtornos globais do desenvolvimento, F60 — transtornos especificos da personalidade, F41.2 —
transtorno misto ansioso e depressivo, E23 — hipofuncédo e outros transtornos da hipofise, E11 —
diabetes mellitus ndo-insulino-dependente e 115 — hipertensao secundaria.

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: Basico, Estratégico
e Especializado. E, define as normas para o financiamento dos componentes estratégico e
especializado da assisténcia farmacéutica.
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3. A Portaria de Consolidacdo n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, estabelece,
inclusive, as normas de financiamento e de execu¢do 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 o novo modelo de financiamento de custeio da Atencdo Priméria a Saude no
ambito do Sistema Unico de Sade.

5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1589, 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 Deliberacéo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispGe 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 Bésico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio
de Janeiro.

7. A Deliberagdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberacéo
CIB n° 5.743 de 14 de marco de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados
ao Componente Basico da Assisténcia farmacéutica.

8. No tocante ao Municipio de Paraiba do Sul, em consonancia com as legislacdes
supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relacdo Municipal de
Medicamentos — REMUME — Paraiba do Sul - RJ, 22 Edicdo, 2017.

9. Através da RDC n° 327 de 9 de dezembro de 2019, a ANVISA regulamenta
procedimentos para a concessdo da autorizagdo sanitéria para a fabricacfo e a importagdo, bem
como estabelece requisitos para a comercializagdo, prescricéo, a dispensacdo, o monitoramento e a
fiscalizacdo de produtos de Cannabis para fins medicinais, e d& 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
préprio, mediante prescri¢do de profissional legalmente habilitado, para tratamento de saude.

11. 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 atualizagdes. Portanto, a dispensagdo desta esta
condicionada a apresentacgdo de receituario adequado.

DO QUADRO CLINICO

1. O autismo também conhecido como transtorno do espectro autista (TEA) é
definido como uma sindrome comportamental que compromete o desenvolvimento motor e
psiconeuroldgico, dificultando a cognicao, a linguagem e a interacdo social. Sua etiologia ainda é
desconhecida, entretanto, a tendéncia atual é considera-la como uma sindrome de origem
multicausal envolvendo fatores genéticos, neurolégicos e sociais®. As caracteristicas comuns do
transtorno do espectro autista (TEA) incluem um comprometimento global em varias areas, em
particular na interacdo social e na comunicagcdo, com a presenga de comportamentos repetitivos e
interesses restritos. Tais déficits, geralmente, sdo evidentes no terceiro ano de vida e mais comuns
no género masculino. Paralelamente a estas caracteristicas comuns do TEA, outras manifestacfes

LPINTO, R. N. et al. Autismo infantil: impacto do diagndstico e repercussdes nas relagdes familiares. Rev. Gaticha Enferm., v. 37, n. 3,
2016. Disponivel em: <http://www.scielo.br/pdf/rgenf/v37n3/0102-6933-rgenf-1983-144720160361572.pdf>. Acesso em: 15 ago. 2023.
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aparecem com frequéncia em pessoas com TEA e podem apresentar impactos negativos sobre sua
salide e convivio familiar e social, assim como na eficicia da educacéo e intervenges terapéuticas.
Como exemplo, a irritabilidade, apesar de ser uma manifestacdo inespecifica do TEA, pode se
apresentar de forma patolégica convergindo em reacgGes hostis e agressivas, mesmo a estimulos
comuns?. O tratamento é complexo, centrando-se em uma abordagem medicamentosa destinada a
reducdo de sintomas-alvo, representados principalmente por agitagdo, agressividade e irritabilidade,
que impedem o encaminhamento dos pacientes a programas de estimulagdo e educacionais®.

2. A ansiedade é um sentimento vago e desagradavel de medo, apreensao,
caracterizado por tensdo ou desconforto derivado de antecipacéo de perigo, de algo desconhecido
ou estranho. A ansiedade e o medo passam a ser reconhecidos como patoldgicos quando sdo
exagerados, desproporcionais em relagdo 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 reacdo ansiosa é de curta
duracdo, autolimitada e relacionada ao estimulo do momento ou ndo. Os transtornos ansiosos sao
guadros clinicos em que esses sintomas sdo primarios, ou seja, ndo sdo derivados de outras
condigbes psiquidtricas (depressfes, psicoses, transtornos do desenvolvimento, transtorno
hipercinético, etc.). Sintomas ansiosos (e ndo os transtornos propriamente) sdo frequentes em
outros transtornos psiquiatricos®.

3. A depressdo é uma condigdo relativamente comum, de curso crénico e recorrente.
Esta frequentemente associada com incapacitagdo funcional e comprometimento da salde fisica.
Os pacientes deprimidos apresentam limitacdo da sua atividade e bem-estar, além de uma maior
utilizacdo de servigos de salde. No entanto, a depressdo segue sendo subdiagnosticada e
subtratada. Muitas vezes, 0s pacientes deprimidos também ndo recebem tratamentos
suficientemente adequados e especificos. A morbimortalidade associada a depressdao pode ser, em
boa parte, prevenida (em torno de 70%) com o tratamento correto®. No sentido patoldgico, ha
presenca de tristeza, pessimismo, baixa autoestima, que aparecem com frequéncia e podem
combinar-se entre si. H4 uma série de evidéncias que mostram alteragcGes quimicas no cérebro do
individuo deprimido, principalmente com relagdo aos neurotransmissores (serotonina,
noradrenalina e, em menor propor¢do, dopamina), substancias que transmitem impulsos nervosos
entre as células. Outros processos que ocorrem dentro das células nervosas também estdo
envolvidos®.

4. Os transtornos de personalidade sdo um grupo de doengas psiquiatricas em que
a pessoa tem um padrdo de pensamento e comportamento bastante rigido e mal ajustado. Sem
tratamento, que envolve psicoterapia e medicamentos, o problema costuma ter longa duracéo e
causa sofrimento e dificuldade nos relacionamentos pessoais e em outras areas. Os transtornos de
personalidade séo classificados em categorias que tém caracteristicas comuns. Embora seja comum

2 BRASIL. Ministério da Salde. Portaria Conjunta N° 7, de 12 de abril de 2022. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do
Comportamento Agressivo como Transtorno do Espectro do Autismo. Disponivel em: <https://www.gov.br/saude/pt-
br/assuntos/protocolos-clinicos-e-diretrizes-terapeuticas-pcdt/arquivos/2022/portal-portaria-conjunta-no-7-2022-comportamento-
agressivo-no-tea.pdf>. Acesso em: 15 ago. 2023.

3ASSUMPCAO JUNIOR, F. B.; PIMENTEL, A. C. M. Autismo infantil. Rev. Bras. Psiquiatr, v. 28, Supl I, p.S1-2, 2006. Disponivel
em: <http://www.scielo.br/pdf/rbp/v22s2/3795.pdf>. Acesso em: 15 ago. 2023.

4 CASTILLO, 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: 15 ago. 2023.

S FLECK, M. P. et al. Revisfo das diretrizes da Associagdo Médica Brasileira para o tratamento da depressio (Versdo integral). Rev.
Bras. Psiquiatr., Sdo Paulo, v. 31, supl. 1, p. S7-S17, mai. 2009. Disponivel em: <https://www.scielo.br/pdf/rbp/v31s1/a03v31sl.pdf>.
Acesso em: 15 ago. 2023.

® BIBLIOTECA VIRTUAL EM SAUDE. Dicas em Satide. Depressao. Disponivel em:
<http://bvsms.saude.gov.br/bvs/dicas/76depressao.html>. Acesso em: 15 ago. 2023.
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reconhecer tragos de si mesmo em diferentes transtornos de personalidade, quem tem o problema
possui a maior parte das caracteristicas de um transtorno especifico’.

5. O diabete mellitus (DM) €é uma doenca enddcrino-metabdlica de etiologia
heterogénea, que envolve fatores genéticos, biolégicos e ambientais, caracterizada por
hiperglicemia cronica resultante de defeitos na secre¢do ou na acdo da insulina. Essa doenca pode
evoluir com complicagbes agudas (hipoglicemia, cetoacidose e sindrome hiperosmolar
hiperglicémica ndo cetdtica) e crénicas - microvasculares (retinopatia, nefropatia, neuropatia) e
macrovasculares (doenca arterial coronariana, doenca arterial periférica e doenca cerebrovascular)®.

6. A hipertensdo arterial sisttmica (HAS) é condi¢do clinica multifatorial

caracterizada por niveis elevados e sustentados de pressao arterial (PA). Associa-se frequentemente
a alteracGes funcionais e/ou estruturais dos 6rgaos-alvo (coracdo, encéfalo, rins e vasos sanguineos)
e a alteracBes metabdlicas, com consequente aumento do risco de eventos cardiovasculares fatais e
ndo fatais. A HAS é diagnosticada pela deteccdo de niveis elevados e sustentados de PA pela
medida casual. A linha demarcatéria que define HAS considera valores de PA sistdlica > 140
mmHg eou de PA diastolica > 90 mmHg?.

7. A obesidade é uma doenca cronica, definida pela Organizagdo Mundial de Saude
(OMS) como o acumulo anormal ou excessivo de gordura no corpo. A prevaléncia de obesidade
tem aumentado de maneira epidémica em todas as faixas etarias nas Ultimas quatro décadas e,
atualmente, representa um grande problema de sadde publica no mundo.
A obesidade é de origem multifatorial que engloba diferentes dimensdes: bioldgica, social, cultural,
comportamental, de saude publica e politica. O desenvolvimento da obesidade decorre de
interacbes entre o perfil genético de maior risco, fatores sociais e ambientais, por exemplo,
inatividade fisica, consumo excessivo de calorias e de alimentos ultraprocessados, sono
insuficiente, disruptores enddcrinos, ambiente intrauterino, uso de medicamentos obesogénicos e
status socioecondmico, dentre outros. Fatores genéticos, hormonais e relacionados ao ambiente em
gue estamos inseridos sdo exemplos de fatores que ndo estdo sob nosso controle, o que faz ser um
desafio perder peso para pessoas que vivem com excesso®.

8. O hipopituitarismo é a deficiéncia na producdo ou na acdo de qualquer um dos
hormonios da adenohipofise. A regido anterior da hipdfise, ou adenohipdfise, de origem
ectodérmica, produz o horménio do crescimento (GH), as gonadotrofinas (LH e FSH), o horménio
estimulador da tiredide (TSH), o horménio adrenocorticotréfico (ACTH) e a prolactina (PRL). A
regido posterior, ou neurohipofise, de origem neural, produz o hormdnio antidiurético (ADH) e a
ocitocina. Os sintomas do hipopituitarismo sdo variaveis e dependem de qual ou quais setores
celulares foram acometidos, intensidade da deficiéncia hormonal, tempo desde o inicio desta
afeccdo, e da idade do paciente. Uma historia clinica detalhada, associada a exame clinico
apropriado e a avaliacdo laboratorial e de imagem direcionadas, conduz ao diagnostico e,
provavelmente, a etiologia®.

" Rede Dor. Transtorno de personalidade? Disponivel em: <https://www.rededorsaoluiz.com.br/doencas/transtorno-de-personalidade>.
Acesso em: 15 ago. 2023.

8 BRASIL. Ministério da salide. Secretaria de atengio especializada a satide. Portaria conjunta n® 17 de 12 de novembro de 2019. Aprova
o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Diabete Melito Tipo 1. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/protocolos/portaria-conjunta-pcdt-diabete-melito-1.pdf>. Acesso em: 15 ago. 2023.

9 MINISTERIO DA SAUDE. Secretaria de Atengdo Priméria & Satide. Promog&o da Sadde e da Alimentacio Adequada e Saudavel.
Excesso de peso e obesidade. Disponivel em: <https://aps.saude.gov.br/ape/promocaosaude/excesso>. Acesso em: 15 ago. 2023.

0 Associagdo Médica Brasileira e Conselho Federal de Medicina. Projeto Diretrizes. Hipopituitarismo: Diagndstico. Disponivel em:
<https://amb.org.br/files/_BibliotecaAntiga/hipopituitarismo-diagnostico.pdf>. Acesso em: 15 ago. 2023.
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DO PLEITO

1. A farmacologia do Canabidiol (CBD) ainda € enigmatica e contém relacdo direta
e/ou indireta com receptores de muitos sistemas de controle celular. No entanto, muitos dos
resultados farmacoldgicos do CBD decorrem de seus efeitos no sistema de reabsorgcdo e
degradacdo da anandamida. A anandamida e o 2-araquidonilglicerol (2-AG) sdo substancias
chamadas de endocanabinoides, que no sistema nervoso central podem atuar no controle do humor,
da dor e do apetite, através da ligacdo aos receptores do tipo CB1. O CBD, ao interagir com estes
receptores, agindo como antagonista ou agonista reverso, pode aumentar a acdo dos
endocanabinoides, consequentemente contribuir com o controle das crises convulsivas sem gerar 0s
efeitos psicotrépicos conhecidos da planta.

111 - CONCLUSAO

1. Trata-se de Autora com autismo, ansiedade, depressdo, transtorno de
personalidade, diabetes mellitus, hipertensdo arterial, obesidade e hipopituitarismo,
apresentando solicitacdo médica para tratamento com extrato rico em Canabidiol 3000mg/30mL
(MedKaya).

2. Inicialmente, cabe informar que o produto pleiteado extrato rico em Canabidiol
3000mg/30mL (MedKaya) ndo possui_registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA). Dessa forma, ndo estd padronizado em nenhuma lista oficial de medicamentos
dispensados através do SUS (Componentes Basico, Estratégico e Especializado), no ambito do
municipio de Paraiba do Sul e do estado do Rio de Janeiro.

3. A fim de avaliar a indicacdo do item pleiteado para tratamento do autismo,
ansiedade, depressdo, transtorno de personalidade, diabetes mellitus, hipertensédo arterial,
obesidade e hipopituitarismo, quadro clinico apresentado pela Autora, foi realizada busca na
literatura cientifica, mencionada a seguir.

e No transtorno de espectro autista, alguns estudos mostraram que os produtos de
Cannabis reduziram o numero e/ou a intensidade de diferentes sintomas, incluindo
hiperatividade, ataques de automutilagdo e raiva, problemas de sono, ansiedade,
inquietacdo, agitacdo psicomotora, irritabilidade, agressividade, perseveranca e
depressdo. No entanto, ensaios clinicos randomizados, cegos e controlados por placebo sdo
necessarios para esclarecer os achados sobre os efeitos da Cannabis e seus canabindides
em individuos com TEA',

e Ha poucas evidéncias que sugerem que 0s canabindides auxiliam nos transtornos e
sintomas depressivos e transtornos de ansiedade. H4 evidéncias de qualidade muito
baixa de que o THC (com ou sem CBD) leva a uma pequena melhora nos sintomas de
ansiedade entre individuos com outras condicdes médicas. S80 necessarios mais estudos de

11 ASSUNCAOQ, D.A.S; ASSUNCAOQ, H.C.S; SOARES, T.L; LAGE, T.A.R. Eficacia do canabidiol na melhora da qualidade de vida de
pacientes com epilepsia. Itabira, 2022. Disponivel em:
<https://repositorio.animaeducacao.com.br/bitstream/ANIMA/24829/1/Canabidiol %20-%20TCC%20FINAL.pdf>. Acesso em: 15 ago.
2023.

12 Sjlva EAD Junior, Medeiros WMB, Torro N, et al. Cannabis and cannabinoid use in autism spectrum disorder: a systematic

review. Trends Psychiatry Psychother. 2022;44:€20200149. Published 2022 Jun 13. Disponivel em:
<https://pubmed.ncbi.nim.nih.gov/34043900/>. Acesso em: 15 ago. 2023.
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alta qualidade gue examinem diretamente o efeito dos canabindides no tratamento de
transtornos mentais*s.

4. Em literatura cientifica consultada por este Nucleo, n&o foi localizado nenhum
estudo clinico com evidéncias que apoiem o0 uso da referida substancia no manejo da diabetes
mellitus, hipertenséo arterial, obesidade e hipopituitarismo®*.

5. Considerando todo o exposto acima, conclui-se que sdo escassas as evidéncias
cientificas que apoiam o uso de produtos derivados de Cannabis para o manejo do quadro
clinico da Autora.

6. Até o presente momento, a Comissdo Nacional de Incorporacéo de Tecnologias no
SUS — CONITEC, néo avaliou nenhum produto a base de Cannabis para o tratamento de autismo,
ansiedade, depressdo, transtorno de personalidade, diabetes mellitus, hipertensédo arterial,
obesidade e hipopituitarismo®®.

7. Tendo em vista o quadro clinico da Autora, observa-se que o Ministério da Saude
publicou Protocolo Clinico e Diretrizes terapéuticas para as seguintes condicoes:

e Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) do Comportamento Agressivo no
Transtorno do Espectro do Autismo TEA?, e, por conseguinte, a Secretaria de Estado de
Salde do Rio de Janeiro (SES-RJ), atualmente disponibiliza, no CEAF, o medicamento
Risperidona 1mg e 2mg. O protocolo clinico ndo prevé outra linha de tratamento
farmacoldgico em casos de refratariedade ao tratamento com o medicamento padronizado
Risperidona (Caso da Autora).

v' Serdo incluidas no Protocolo Ministerial os pacientes com diagnéstico de
transtorno do espectro autista e com comportamento agressivo grave dirigido a
si ou a terceiros, com baixa resposta ou adesdo as intervengdes ndo
medicamentosas.

v" Segundo o referido PCDT, nédo foi possivel preconizar o uso de Canabidiol no
tratamento do comportamento agressivo no TEA com base nos estudos clinico e
observacionais encontrados?.

e Para o tratamento do diabetes mellitus tipo 1, o Ministério da Salude publicou a Portaria
Conjunta SAS/SCTIE n° 17, de 12 de novembro de 2019, que aprova o Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas da DM tipo 1'°. Para o tratamento do diabetes mellitus tipo 2, o
Ministério da Salude publicou a Portaria Conjunta SCTIE/MS n° 54, de 11 de novembro de
2020, a qual dispde sobre o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT)Y do
Diabetes mellitus tipo 2.

8 Black N, Stockings E, Campbell G, et al. Cannabinoids for the treatment of mental disorders and symptoms of mental disorders: a
systematic review and meta-analysis [published correction appears in Lancet Psychiatry. 2020 Jan;7(1):e3]. Lancet Psychiatry.
2019;6(12):995-1010. Disponivel em: <https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/31672337/>. Acesso em: 15 ago. 2023.

4 National Library of Medicine - National Institutes of Health. National Center for Biotechnology Information. Disponivel em:
<https://pubmed.ncbi.nim.nih.gov/>. Acesso em: 15 ago. 2023.

15 BRASIL. Ministério da Satide. Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Tecnologias demandadas.
Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/tecnologias-demandadas>. Acesso em:
15 ago. 2023.

16 MINISTERIO DA SAUDE. Portaria Conjunta n® 17, de 11 de margo de 2019. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da
Diabete Melito Tipo 1. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/portaria-conjunta-pcdt-diabete-melito-
1.pdf>. Acesso em: 15 ago. 2023.

17 BRASIL. Ministério da Satde. Portaria SCTIE/MS N° 54, de 11 de novembro de 2020. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas do Diabete Melito Tipo 2. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/protocolos/20201113_pcdt_diabete_melito_tipo_2_ 29 10 2020_final.pdf>. Acesso em: 15 ago. 2023.
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v" No entanto, hé dlvida quanto ao tipo de diabetes mellitus apresentado pela Autora
—Tipo 1 ou 2. Desse modo, este Nucleo fica impossibilitado de avaliar alternativas

terapéuticas.

e Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas de Sobrepeso e Obesidade em Adultos®,
publicado através da Portaria SCTIE/MS n° 53, de 11 de novembro de 2020, sendo os
critérios de inclusdo adultos (idade igual ou superior a 18 anos) com diagnoéstico de
sobrepeso ou obesidade (IMC igual ou superior a 25 kg/m?) com ou sem comorbidades que
buscam atendimento no SUS™S.

8. O tratamento da obesidade deve ter por finalidade alcancar uma série de objetivos
globais em curto e longo prazo. Em conformidade com esta abordagem, o tratamento do sobrepeso
e da obesidade deve buscar os seguintes resultados: diminuicdo da gordura corporal, preservando
ao maximo a massa magra; promoc¢ao da manutencao de perda de peso; impedimento de ganho de
peso futuro; educacdo alimentar e nutricional que vise a perda de peso, por meio de escolhas
alimentares adequadas e saudaveis; reducdo de fatores de risco cardiovasculares associados a
obesidade (hipertensdo arterial, dislipidemia, pré-diabete ou diabetes mellitus); resultar em
melhorias de outras comorbidades (apneia do sono, osteoartrite, risco neoplasico, etc.); recuperacéo
da autoestima; aumento da capacidade funcional e da qualidade de vida®.

9. Diante o0 exposto, ressalta-se que existe politica publica no SUS que garante o
atendimento integral aos individuos com sobrepeso e obesidade.

10. Destaca-se que, no ambito do Estado do Rio de Janeiro, existe Servigo
Especializado de Atengdo a Obesidade®, conforme Cadastro Nacional de Estabelecimentos em
Saude — CNES. O acesso aos servigos habilitados ocorre com a insercdo da demanda junto ao
sistema de regulacdo. Dessa forma, a Requerente podera comparecer & Unidade Bésica de Saude
mais préxima de sua residéncia, munida de encaminhamento médico para Servigo de Atencdo a
Obesidade, a fim de obter as informagdes necessarias para sua insercao, via SISREG, no fluxo de
acesso as unidades integrantes da Rede de Atencgdo a Obesidade do Estado do Rio de Janeiro, onde
recebera o atendimento integral e adequado para sua condicéo clinica.

11. Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestdo de Assisténcia Farmacéutica
(HORUS) consta que o Autora possui_cadastrado no CEAF, para retirado do medicamento
Somatotropina 4Ul, periodo de vigéncia ano de 2020, status encerrado.
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12. Ressalta-se que de acordo com a RDC N° 327, de 9 de dezembro de 2019, a
prescricdo do produto de Cannabis com concentracdo de THC até 0,2%, deverd ser
acompanhada da notificacdo de receita “B”. A substincia Canabidiol est4 sujeita a controle
especial, de acordo com a Portaria SVS/MS n°® 344, de 12 de maio de 1998, e atualizagdes.
Portanto, a dispensagdo deste esta condicionada a apresentacdo de receituério adequado.

8 MINISTERIO DA SAUDE. SECRETARIA DE CIENCIA, TECNOLOGIA, INOVAGAO E INSUMOS ESTRATEGICOS.
PORTARIA SCTIE/MS N° 53, DE 11 DE NOVEMBRO DE 2020. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas de Sobrepeso e
Obesidade em Adultos. Disponivel em:

<http://conitec.gov.br/images/Protocolos/20201113 PCDT_Sobrepeso_e_Obesidade_em_Adultos_29_10_2020_Final.pdf>. Acesso em:
15 ago. 2023.

® PORTARIA SCTIE/MS N° 53, DE 11 de novembro de 2020 Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas de Sobrepeso e
Obesidade em Adultos. Disponivel em: <20201113_PCDT_Sobrepeso_e_Obesidade_em_Adultos_29_10_2020_Final.pdf
(conitec.gov.br)>. Acesso em: 15 ago. 2023.

2 Cadastro Nacional de Estabelecimentos em Salde. Servigos Especializados. Disponivel em:
<http://cnes2.datasus.gov.br/Mod_Ind_Especialidades_Listar.asp?VTipo=127&VListar=1&VEstado=33&VMun=330455&VComp=00
&VTerc=1&VServico=127&VClassificacao=00&VAmMbu=&VAmbuSUS=1&VHosp=&VHospSus=1>. Acesso em: 15 ago. 2023.
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13. Conforme a RDC N° 327, de 9 de dezembro de 2019, o Canabidiol podera ser
prescrito quando estiverem esgotadas outras opc¢des terapéuticas disponiveis no mercado brasileiro.
A indicacéo e a forma de uso dos produtos a base de Cannabis sdo de responsabilidade do médico
assistente?.,

14, Salienta-se que o extrato rico em Canabidiol 3000mg/30mL (MedKaya) é um
produto importado. Assim, cumpre dizer que a ANVISA definiu critérios e procedimentos para a
importacdo de produto derivado de Cannabis, por pessoa fisica, para uso préprio, mediante
prescricdo de profissional legalmente habilitado, para tratamento de saude através da Resolucéo
RDC N° 335, de 24 de janeiro de 2020?* revogada pela Resolucdo RDC n° 660, de 30 de marco de
202228,

E o parecer.

A 72 Vara da Fazenda Publica da Capital, do Estado do Rio de Janeiro, para
conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

GABRIELA CARRARA MILENA BARCELOS DA SILVA
Farmacéutica Farmacéutica
CRF-RJ 21.047 CRF-RJ 9714
ID: 5083037-6 ID. 4391185-4

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

2 Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC N° 327, de 9 de dezembro de 2019. DispGe sobre os procedimentos para a concessao da
Autorizagio Sanitéria para a fabricacéo e a importagdo, bem como estabelece requisitos para a comercializagdo, prescricéo, a
dispensagdo, o monitoramento e a fiscalizagdo de produtos de Cannabis para fins medicinais, e d& 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:
15 ago. 2023.

2 BRASIL. Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Resolugdo RDC n° 335, de 24 de janeiro de
2020. Define os critérios e os procedimentos para a importacéo de Produto derivado de Cannabis, por pessoa fisica, para uso proprio,
mediante prescrigdo de profissional legalmente habilitado, para tratamento de sadde. Disponivel em:
<https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-rdc-n-335-de-24-de-janeiro-de-2020-239866072>. Acesso em: 15 ago. 2023.

2 BRASIL. Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Resolugdo RDC n° 570, de 06 de outubro de
2021 Altera a Resolucéo de Diretoria Colegiada - RDC n° 335, de 24 de janeiro de 2020, que, Define os critérios e os procedimentos
para a importacao de Produto derivado de Cannabis, por pessoa fisica, para uso proprio, mediante prescricdo 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: 15 ago. 2023.
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