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O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas da 1* Vara
Civel da Comarca de Sdo Gongalo do Rio de Janeiro, quanto aos produtos Bisaliv Power Full
Spectrum 1:100 - CBD 20mg/ml, THC < 0,3% - (frasco 30 ml) e Bisaliv Power Full Spectrum
20:1 - CBD 1mg/ml, THC 20mg/ml - (FRASCO 30 ml).

| - RELATORIO

1. De acordo com documentos médicos assinados pelo  médico
[ Jem 27 de dezembro de 2023 (Num. 98343707 - P4g. 1 a
3) e em 28 de setembro de 2023 (Num. 98343706 - Pag. 1), a Autora, 65 anos, apresenta diagndstico
realizado ha 30 anos, de Artrose em joelhos D e E (CID: M17), que evoluiu para Dor Cronica
(CID10: R52.1). Posteriormente ha 10 anos, novo diagnéstico de Artrose em coluna lombar
(CID10: M19), avancando para dor cronica. Orientada a fazer acompanhamento fisioterapico,
acupumtura, sem evolucdo satisfatoria. Com os diagndsticos, foi iniciado tratamento medicamentoso
com analgéscios, antiinflamatorios e corticosterdides, mesmo com essas medica¢des ndo houve
melhora do quadro clinico, persistindo a dor de forte intensidade, que prejudicava o sono, levando-a
a um guadro de insdnia, levando a piora do seu estado de salude. A Autora nos Gltimos 12 meses
vem piorando do quadro algico, o que vem comprometendo suas atividades domiciliares e laborais.
Devido a piora do quadro, houve necessidade de ajuste na dose das medicagdes em uso, chegando
essas a niveis préximos da toxicidade e mesmo assim, ainda ndo se conseguiu um controle efetivo
dos sintomas, evoluindo com alguns efeitos colaterais dos medicamentos como nausea, mal-estar
geral e retencdo hidrica. Sendo prescrito: Bisaliv Power Full Spectrum 1:100 - CBD 20mg/ml,
THC < 0,3% - (frasco 30 ml) e Bisaliv Power Full Spectrum 20:1 - CBD 1mg/ml, THC 20mg/ml
- (FRASCO 30 ml).

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 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.
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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 Atencdo Priméria a Saide no ambito
do Sistema Unico de Satde.

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
Relacdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberacéo 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 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 margo de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados ao
Componente Bésico da Assisténcia farmacéutica.

8. No tocante ao Municipio de Sdo Gongalo, em consonancia com as legislacdes
supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relacdo Municipal de
Medicamentos — REMUME -Sdo Goncgalo- RJ Portaria n° 006/SEMSADC/2022, publicada no
Diario Oficial do Municipio, de 11 de Fevereiro de 2022.

9. A Resolucdo RDC n° 327, de 9 de dezembro de 2019, dispbe sobre os procedimentos
para a concessdo da Autorizacdo Sanitaria para a fabricacdo e a importacdo, bem como estabelece
requisitos para a comercializacdo, prescricdo, a dispensacdo, o monitoramento e a fiscalizacdo de
produtos de Cannabis para fins medicinais, e da outras providéncias.

10. A Resolugdo RDC n° 335, de 24 de janeiro de 2020 e a Resolu¢do RDC n° 570, de
06 de outubro de 2021, definem os critérios e 0s procedimentos para a importacdo de Produto
derivado de Cannabis, por pessoa fisica, para uso proprio, mediante prescricdo de profissional
legalmente habilitado, para tratamento de salde.

DO QUADRO CLINICO

1. A osteoartrose, osteoartrite ou Artrose!, também chamada de doenca articular
degenerativa, é uma condi¢cdo musculo-esquelética importante caracterizada pela perda da cartilagem
articular que leva a dor e a perda de funcéo. A articulacdo mais comumente afetada é o joelho, e a
osteoartrose do joellho (gonartrose) pode resultar em mudancas que afetam ndo sé tecidos
intracapsulares, mas também periarticulares, como ligamentos, capsulas, tenddes e musculos. O
tratamento da gonartrose é dirigido a reducéo da dor e rigidez nas articulagdes; manutencdo e melhora
da mobilidade articular; reducdo da incapacidade fisica, a qual limita as atividades da vida diaria;
melhora da qualidade de vida; limitacdo da progresséo das lesdes articulares; educacdo dos pacientes
sobre a natureza da doenca e seu tratamento? .

2. A dor é conceituada como uma experiéncia sensorial e emocional desagradavel e
descrita em termos de lesdes teciduais reais ou potenciais. A dor é sempre subjetiva e cada individuo
aprende e utiliza este termo a partir de suas experiéncias. A dor aguda ou crénica, de um modo geral,

! SOCIEDADE DE REUMATOLOGIA DO RIO DE JANEIRO — SRRJ. Principais doengas osteoartrite (artrose). Disponivel em: <
http://reumatorj.com.br/doencas/osteoartrose-atrose/>. Acesso em: 20 fev. 2024.

2 RAYMUNDO,S.F.et al. Comparagao de dois tratamentos fisioterapéuticos na reducéo da dor e aumento da autonomia funcional de
idosos com gonartrose. Rev. Bras. Geriatr. Gerontol., Rio de Janeiro, 2014; 17(1):129-140. Disponivel em: <
https://www.scielo.br/pdf/rbgg/v17n1/1809-9823-rbgg-17-01-00129.pdf>. Acesso em: 20 fev. 2024.
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leva o individuo a manifestar sintomas como alteracfes nos padrBes de sono, apetite e libido,
manifestacBes de irritabilidade, alteracbes de energia, diminuicdo da capacidade de concentracéo,
restricGes na capacidade para as atividades familiares, profissionais e sociais. Um dos critérios
diagndsticos para pesquisa em dor cronica ndo oncoldgica, preconizado pela taxonomia da
“International Association for Study Pain” (IASP), é a duragdo de seis meses®.

DO PLEITO

1. “Cannabis medicinal” € um termo amplo que pode ser aplicado para qualquer tipo
de medicamento a base de Cannabis. Apesar do grande interesse na cannabis, existem ainda poucos
estudos com método cientifico robusto e uma necessidade premente de mais pesquisas sobre seu uso
com segurancga. A planta Cannabis sativa contém mais de 500 componentes, dentre os quais 85 séo
farmacologicamente ativos, denominados canabinoides. Dentre eles, 0s mais conhecidos sdo o, delta-
9- -tetrahidrocanabinol (A9-THC ou THC), responsavel pelos efeitos psicoativos, e o canabidiol
(CBD), sem efeitos psicoativos. A cannabis pode ser administrada como drageas comestiveis,
capsulas, pastilhas, tintura, adesivo dérmico, sprays e vaporizada. A descoberta de receptores de
membrana especificos mediando os efeitos dos canabinoides levou ao reconhecimento de ligantes
enddgenos que atuam como ativadores dessas substancias, chamados endocanabinoides. Desta
forma, o termo “canabinoides” atualmente inclui tanto os componentes derivados da planta Cannabis
sativa (fitocanabinoides), os endocanabinoides e os analogos sintéticos de cada grupo®.

111 - CONCLUSAOQO

1. No que tange a disponibilizagdo no &mbito do SUS, cabe informar que os produtos
pleiteados ndo integram nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes Basico, Estratégico
e Especializado) dispensados através do SUS, ndo cabendo seu fornecimento a nenhuma das esferas
de gestdo do SUS.

2. Insta mencionar que os produtos aqui pleiteados configuram produto importado, e,
logo, ndo apresentam registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).
3. Destaca-se que a ANVISA através da Resolugdo RDC n° 570, de 06 de outubro de

2021, definiu os critérios e os procedimentos para a importacéo de Produto derivado de Cannabis,
por pessoa fisica, para uso proprio, mediante prescri¢éo de profissional legalmente habilitado, para
tratamento de saude®.

4, Ressalta-se que de acordo com a RDC N° 327, de 9 de dezembro de 2019, a
prescri¢do do produto de Cannabis com concentragdo de THC até 0,2%, devera ser acompanhada da
notifica¢do de receita “B”. Conforme a autorizag¢do, 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.

8 KRELING, M. C. G. D; DA CRUZ, D. A. L. M; PIMENTA, C.A.M. Prevaléncia de dor crénica em adultos. Revista Brasileira de
Enfermagem, v.59, n.4, p. 509-513, 2006. Disponivel em: <http://www.scielo.br/pdf/reben/v59n4/a07v59n4.pdf>. Acesso em: 20 fev.
2024.

4 SOCIEDADE BRASILEIRA DE PEDIATRIA. Departamento Cientifico de Neurologia (2019-2021) e Departamento Cientifico de
Medicina da Dor e Cuidados Paliativos (2019-2021). Indicacdes para uso da Cannabis em pacientes pediatricos: uma revisao baseada em
evidéncias. Documento Cientifico. N° 3, dezembro de 2019. Disponivel em: <https://www.sbp.com.br/fileadmin/user_upload/_22241c-
DocCient_-_IndicUso_Cannabis_pacientes_pediat.pdf>. Acesso em: 20 fev. 2024.

5 BRASIL. Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Resolugdo RDC n° 570, de 06 de outubro de
2021. 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-570-de-6-de-outubro-de-2021-350923691>. Acesso em: 20 fev. 2024.
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5. As terapias para 0 manejo da dor crénica incluem varios agentes farmacolégicos
(como antidepressivos triciclicos, inibidores da recaptacéo de serotonina-norepinefrina e analgésicos
opioides). Esses medicamentos oferecem alivio limitado da dor, contudo estdo associados a efeitos
adversos. Diante disso, existe um interesse crescente no uso de produtos a base de Cannabis, 0s quais
contém canabinoides derivados da planta cannabis, incluindo delta-9-tetrahidrocanabinol (THC),
canabidiol (CBD) ou uma combinacdo de THC e CDB. No entanto, ha incerteza e controvérsia em
relacdo ao uso desses produtos para o tratamento da dor cronica®.

6. A Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS (Conitec) ndo
avaliou o uso de canabinoides para o tratamento da dor cronica’.

7. De acordo com posicionamento da Academia Brasileira de Neurologia, a evidéncia
para o uso rotineiro de canabinoides na dor cronica ainda é limitada. Em algumas sindromes
dolorosas, como a dor neuropética periférica, as evidéncias vao contra a sua eficacia, especialmente
considerando um grande nimero de tratamentos de primeira, segunda e terceira linha disponiveis,
que ja foram aprovados e conhecidos por serem Uteis para o tratamento dessa sindrome de dor®.

8. A agéncia de avaliagdo de tecnologias canadense, Canada’s Drug and Health
Technology Agency (CADTH), avaliou a efetividade clinica e diretrizes sobre o tratamento da dor
crbnica com uso médico da cannabis, e, com base numa revisdo sistematica de diretrizes e quatro
visdes gerais, concluiu que ha alguma sugestdo de beneficio com medicamentos & base de cannabis
para dor neuropética, no entanto tais beneficios precisam ser ponderados em relacdo aos danos.

9. Em conclusdio o CADTH ressalta que a maioria das diretrizes apresenta
recomendacdes para dor neuropatica cronica e relatam que medicamentos a base de cannabis podem
ser considerados como uma opcéo de tratamento para pacientes com dor neuropética. O potencial de
eventos adversos associados a medicamentos a base de cannabis precisa ser considerado e populactes
especificas de pacientes podem ser mais vulneraveis a tais efeitos. Estudos de alta qualidade e
duracdo mais longa séo necessarios para determinar definitivamente a eficacia clinica e a sequranca
dos medicamentos a base de cannabis®.

10. A agéncia de avaliacéo de tecnologias do Reino Unido, National Institute for Health
and Care Excellence (NICE), ndo recomendou o uso de cannabidiol (CBD), sozinho ou associado a
tetraidrocanabinol (THC), para o tratamento da dor cronica®.

e Algumas evidéncias mostraram que o CBD em combina¢do com TCH reduziu a dor
cronica, mas o efeito do tratamento foi modesto (uma melhoria média de cerca de 0,4 numa
escala que varia de 0 a 10). As evidéncias ndo mostraram uma redugdo no uso de opioides
em pessoas que receberam prescri¢do de cannabis medicinal.

¢ Nao foram encontradas evidéncias da utilizacdo isolada de CBD e, portanto, o comité
recomendou seu uso no contexto de ensaio clinico para pacientes com fibromialgia ou dor
neuropatica resistente ao tratamento, considerando que essa classe de pacientes fazem
uso de altas doses de medicamentos para o alivio da dor, por longo periodo, os quais podem
gerar efeitos colaterais debilitantes.

11. Para o tratamento da dor conica, menciona-se que ha Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) da dor crénica (Portaria SAS/MS n° 1083, de 02 de outubro de 2012). Destaca-

® CADTH. Medical Cannabis for the treatment of Chronic Pain: A Review of Clinical Effectiveness and Guidelines. Julho/2019.
Disponivel em: < https://www.cadth.ca/sites/default/files/pdf/htis/2019/RC1153%20Cannabis%20Chronic%20Pain%20Final.pdf>.
Acesso em: 19 out. 2023.

" CONITEC. Tecnologias Demandadas. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-br>. Acesso em: 19 out. 2023.

8 BRUCKI, S.M.D. Canabinoides em Neurologia — Artigo de posicionamento dos Departamentos Cientificos da Academia Brasileira de
Neurologia. Arg Neuropsiquiatr 2021;79(4):354-369.

9 NICE. Cannabis-based medicinal products. Disponivel em:
<https://www.nice.org.uk/guidance/ng144/chapter/Recommendations#chronic-pain>. Acesso em: 19 out. 2023.
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se que tal PCDT? foi atualizado pela Comissdo Nacional de Incorporacéo de Tecnologias no SUS
(CONITEC), porém ainda ndo foi publicado. Assim, no momento, para tratamento da dor, é
preconizado uso dos seguintes medicamentos:

v Antidepressivos triciclicos: Amitriptilina 10mg e 25mg, Clomipramina 25mg;
antiepilépticos tradicionais: Fenitoina 100mg, Carbamazepina 200mg e Carbamazepina
20mg/mL e Valproato de Sodio 250mg e 500mg - disponibilizados pela Secretaria
Municipal de Salde de Sdo Gongalo no ambito da Atencdo Basica, conforme Relacdo
Municipal de Medicamentos Essenciais (REMUME) de S&o Gongcalo;

v' Gabapentina 300mg e 400mg: disponibilizado pela Secretaria de Estado de Salde do Rio de
Janeiro por meio do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF).

12. Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestdo de Assisténcia Farmacéutica
(HORUS) consta que a Autora ndo estd cadastrada no CEAF para recebimento dos medicamentos
preconizados no referido PCDT.

13. Como néo foi mencionado uso prévio dos medicamentos ofertados pelo SUS para
tratamento da dor cronica, recomenda-se gue 0 médico assistente avalie o uso dos medicamentos
ofertados pelo SUS, descritos acima, frente a terapia com Cannabis prescrita.

e Caso positivo, a Autora devera solicitar recadastro no CEAF comparecendo RIOFARMES
— Farmécia Estadual de Medicamentos Especiais - Travessa Jorge Soares, 157 - Centro - Séo
Goncalo, portando as seguintes documentagdes: Documentos Pessoais: Original e Copia de
Documento de Identidade ou da Certiddo de Nascimento, Copia do Cartdo Nacional de
Saude/ SUS, Cépia do comprovante de residéncia. Documentos médicos: Laudo de
Solicitagdo, Avaliacdo e Autorizagdo de Medicamentos (LME), em 1 via, emitido a menos
de 90 dias, Receita Médica em 2 vias, com a prescricdo do medicamento feita pelo nome
genérico do principio ativo, emitida a menos de 90 dias. O Laudo de Solicitagdo devera
conter a descri¢do do quadro clinico do paciente, mencdo expressa do diagnostico, tendo
como referéncia os critérios de inclusdo previstos nos 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
incluséo do PCDT.

e Caso negativo, devera ser emitido novo laudo médico que especifique os motivos da
contraindicagdo de forma técnica.

14, Para ter acesso aos medicamentos padronizados no ambito da Atencdo Basica, a
Autora devera dirigir-se a unidade basica de satde mais proxima de sua residéncia, com receituario
atualizado, a fim de receber as informagdes necessarias

E o parecer.
A 12 Vara Civel da Comarca de S0 Goncalo do Estado do Rio de Janeiro, para
conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

CYNTHIA KANE MILENA BARCELOS DA SILVA

Médica Farmacéutica
0240052 sy
' FLAVIO AFONSO BADARO ID. 4391185-4

Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
ID. 436.475-02

10 BRASIL. Ministério da Saude. Comissdo Nacional de Incorporacéo de Tecnologias no Sistema Unico de Satide. Protocolos e
Diretrizes do Ministério da Satde. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/pcdt-
em-elaboracao-1>. Acesso em: 24 jan. 2024.
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