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Trata-se de Autora (Num. 121813647) com diagnéstico de fibromialgia ha 05 anos,
associado a dor cronica, ansiedade, transtorno obsessivo compulsivo e insonia. Em uso de duloxetina
60mg (1-0-1); pregabalina 150mg (0-0-2); topiramato 50mg (1-0-1); bromazepam 6mg 1/4 pela
manha e 01 cp a noite; quetiapina 200mg 1/4 de manha e 01 cp a noite; sem melhora do quadro.
Refere uso prévio de outras opgdes terapéuticas, também com pouca efetividade. Relata dificuldade
com medicagdes habituais para dor, devido aos intimeros efeitos colaterais. Refere insonia devido as
dores e ansiedade. Uso frequente de medicacdes coadjuvantes para amenizar efeitos colaterais.
Observa-se agravamento dos sintomas, com crises frequentes, além de dificuldade na inducao e
manuten¢do do sono, havendo déficit qualitativo, sendo mais um fator de contribuigdo para a piora
do caso em questdo. Quadro patoldgico que acaba afetando sua qualidade de vida pois muitas vezes
deixa de exercer algumas fungdes devido ao quadro algico. Consta prescrito o uso de:

e canabidiol (CBD) 20mg/mL — 30mL Bisaliv Power Broad — 4-20 gotas de 12/12h,
devendo ser ajustada sob demanda clinica (uso continuo);

e canabidiol (CBD) 20mg/mL, THC <0,3% — 30mL Bisaliv Power Broad 1:100 - 4-20
gotas de 12/12h, devendo ser ajustada sob demanda clinica (uso continuo);

A fibromialgia pode ser definida como uma sindrome dolorosa crénica, ndo
inflamatdria, de etiologia desconhecida, que se manifesta no sistema musculoesquelético, podendo
apresentar sintomas em outros aparelhos e sistemas. Assim como em outras condi¢des cronicas,
como a artrite reumatoide, ha um aumento na prevaléncia de diagndstico de depressdo nesses
pacientes. Ansiedade, alteracdo de humor ¢ do comportamento, irritabilidade ou outros distirbios
psicologicos acompanham cerca de 1/3 destes pacientes'.

Para todos os doentes com fibromialgia, € recomendada a utilizacao de intervencdes
ndo farmacolégicas como terapia inicial, em vez da farmacoterapia isolada. Os trés principais
componentes da terapia ndo farmacoldgica para todos os doentes com fibromialgia sdo a educacdo
do paciente, a terapia cognitiva (psicoldgica) € o aumento da atividade e do exercicio fisico.

Para os pacientes com sintomas moderados a graves ou com sintomas leves que nio
respondem adequadamente as intervengdes nao-farmacologicas, é recomendada a intervencao
farmacolodgica. Os medicamentos mais comuns prescritos para fibromialgia sdo os antidepressivos
triciclicos (por exemplo, amitriptilina e ciclobenzaprina), os inibidores da recaptagdo da serotonina-
norepinefrina (SNRI; por exemplo, duloxetina e milnaciprano) e os ligantes alfa-2 (por exemplo,
pregabalina e gabapentina)

Os produtos derivados da planta Cannabis sativa exercem amplo espectro de acdo
sobre a atividade fisioldégica normal. Entre elas destacam-se agdes sobre a esfera cognitiva e
psicologica, incluindo uma marcada sensag@o de euforia, relaxamento e sedacdo. Entre as potenciais

' PROVENZA, J.R. et al. Fibromialgia. Revista Brasileira de Reumatologia. V(44) n°6, 2004. Disponivel em:
<http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0482-50042004000600008>. Acesso em: 12 mar. 2025.
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acOes da administracdo de compostos canabinoides estdo o aparecimento de efeitos analgésicos,
antieméticos, agOes sobre a atividade muscular, efeitos cardiovasculares, neuroenddcrino,
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 ¢ o tetrahidrocanabinol?.

No que tange a disponibilizagdo no ambito do SUS, cabe informar que os produtos
pleiteados, canabidiol (CBD) 20mg/mL — 30mL Bisaliv Power Broad ¢ canabidiol (CBD)
20mg/mL, THC <0,3% — 30mL Bisaliv Power Broad 1:100, n#o integram uma lista oficial de
medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e Especializado) dispensados através do SUS, nio
cabendo seu fornecimento a nenhuma de suas esferas de gestao.

Nao hd recomendac¢do pela Comissao Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no
SUS — Conitec acerca do uso dos produtos de cannabis para o manejo da fibromialgia®.

Insta mencionar ainda que os produtos aqui pleiteados configuram produtos
importados, e, logo, ndo apresentam registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

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 importacio de Produto derivado de Cannabis,
por pessoa fisica, para uso proprio, mediante prescri¢ao de profissional legalmente habilitado, para
tratamento de saude*.

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 notificagdo de receita
“B”. Conforme a autorizagdo, o Canabidiol podera ser prescrito quando estiverem esgotadas outras
opcdes terapéuticas disponiveis no mercado brasileiro. A indicacdo e a forma de uso dos produtos
a base de Cannabis s3o de responsabilidade do médico assistente.

Seguem as informagoes acerca do uso do produto pleiteado para o tratamento da
fibromialgia:

Em uma busca realizada na literatura cientifica, verificou-se que as evidéncias de
ensaios clinicos sobre o uso de produtos de cannabis na fibromialgia foram limitadas a dois
pequenos estudos com duracdo de curto prazo. Em tal revisdo foi descrito que foram
encontrados nenhum estudo relevante com cannabis herbacea, canabindides a base de plantas
ou outros canabinoides sintéticos para conclusdes sobre cannabis medicinal na fibromialgia®.

Em uma revisao sistemadtica, Strand et al (2023) concluiram que, no geral, a eficacia
de canabinoides no tratamento da fibromialgia permanece incerta, ¢ que apesar de a
investigacao ter revelado que tais substincias possam ser eficazes na reducao da dor e na
melhoria do sono em pacientes com fibromialgia, sio necessarios mais estudos para
fortalecer esses achados®.

2 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: 12 mar. 2025.

3 BRASIL. Ministério da Saade. Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Tecnologias demandadas.
Disponivel em: <http://conitec.gov.br/tecnologias-em-avaliacao>. Acesso em: 18 mar. 2024.

4 BRASIL. Ministério da Saude. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Resolugdo RDC n° 570, de 06 de outubro de
2021. Define os critérios e os procedimentos para a importa¢do de Produto derivado de Cannabis, por pessoa fisica, para uso proprio,
mediante prescrigdo de profissional legalmente habilitado, para tratamento de satide. Disponivel em:
<https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-rdc-n-570-de-6-de-outubro-de-2021-350923691>. Acesso em: 12 mar. 2025.

* Walitt, B. et. Al. Canabinoides para fibromialgia. Canabinoides para fibromialgia. Disponivel em:
<https://www.cochranelibrary.com/cdsr/doi/10.1002/14651858.CD011694.pub2/abstract/pt>. Acesso em: 12 mar. 2025.

¢Strand NH, Maloney J, Kraus M, Wie C, Turkiewicz M, Gomez DA, Adeleye O, Harbell MW. Cannabis for the Treatment of
Fibromyalgia: A Systematic Review. Biomedicines. 2023 Jun 2;11(6):1621.
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De acordo com a Sociedade Brasileira de Reumatologia, o tratamento da
fibromialgia consiste em aliviar os sintomas com melhora na qualidade de vida, sendo a
atividade fisica o principal tratamento ndo medicamentoso’. Na literatura cientifica
consultada, verificou-se que, embora sejam abundantes as evidéncias que apoiam o uso da
Cannabis em condigdes de dor cronica, na fibromialgia, elas sdo limitadas. O uso de
Cannabis nao ¢ isento de riscos, incluindo riscos psiquidtricos, cognitivos e de
desenvolvimento, bem como os riscos de dependéncia®.

As recomendagdes da Liga Europeia Contra o Reumatismo (EULAR) para o
tratamento da fibromialgia, atualizadas em 2017°, ndo mencionam o uso de cannabis e seus
derivados como uma opgao de tratamento. A diretriz sobre dor crénica do Instituto Nacional
de Saude Britanico (NICE)'® ndo recomenda o uso de produtos de cannabis, baseando-se em
evidéncias limitadas e em pequenos estudos. Além disso, uma revisao rapida da Agéncia de
Drogas do Canada (CADTH)'? avaliou a nabilona para tratar dor cronica ndo relacionada ao
cancer. Os resultados de diferentes diretrizes incluidas na revisao rapida do CADTH foram
contraditorios, o que limitou suas conclusdes e recomendagdes sobre essa terapia.

Destaca-se que o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) para o
tratamento da dor cronica, publicado pelo Ministério da Saude por intermédio da Portaria
Conjunta n° 1, de 22 de agosto de 2024!'!, menciona diferentes classes de medicamentos
para o tratamento medicamentoso de fibromialgia, incluindo os antidepressivos
triciclicos, os inibidores da recaptacio de serotonina e noradrenalina, e os
gabapentinoides. Diante disso, os seguintes medicamentos sdo fornecidos:

e A Secretaria Municipal de Saude do Rio de Janeiro fornece por meio da atencéo
basica (REMUME-RIO 2018): o antidepressivo triciclico cloridrato de amitriptilina
25mg (comprimido) e nortriptilina 25mg (comprimido); e o inibidores da recaptacdo
de serotonina ¢ noradrenalina fluoxetina 20mg (capsula).

e A Secretaria de Estado de Saude do Rio de Janeiro, por outro lado, disponibiliza por
meio do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF) o
gabapentinoide gabapentina 300mg e 400mg (comprimido).

Verifica-se que o laudo médico é faltoso em descrever se houve, em combinacio
com os medicamentos usados pela Autora, medidas educacionais, fisicas, emocionais e
comportamentais, ou seja abordagem ndo medicamentosa, no tratamento da dor crénica em
questao.

A forma de acesso aos medicamentos padronizados no SUS no dmbito da atenc¢ao
basica e do CEAF esta descrita em ANEXO L

7 SOCIEDADE BRASILEIRA DE REUMATOLOGIA. Fibromialgia. Disponivel em: <https://www.reumatologia.org.br/doencas-
reumaticas/fibromialgia-e-doencas-articulares-inflamatorias/>. Acesso em: 12 mar. 2025.

8 BERGER AA, KEEFE J, WINNICK A, et al. Cannabis and cannabidiol (CBD) for the treatment of fibromyalgia. Best Pract Res Clin
Anaesthesiol. 2020;34(3):617-631. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/dorcronica-1.pdf>. Acesso em:
12 mar. 2025.

° Ntcleo de Avaliagdo de Tecnologias em Satide / Nucleo de Evidéncias - Hospital Sirio Libanés (NATS/NEv -HSL). Derivados da
cannabis e seus analogos sintéticos para o tratamento da fibromialgia. Parecer Técnico e Cientifico (2024). Disponivel em: <
https://www.pje.jus.br/e-natjus/arquivo-download.php?hash=2e4c87ca0bb47f7ebc24f55bdea7c6ed8fa77787 >. Acesso em: 12 mar.
2025.

10 NICE. Cannabis-based medicinal products. Disponivel em:
<https://www.nice.org.uk/guidance/ng144/chapter/Recommendations#chronic-pain>. Acesso em: 12 mar. 2025.

IIMINISTERIO DA SAUDE. Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas Dor Cronica. Portaria Conjuntan n° 1, de 22 de agosto de
2024. Disponivel em: <http://conitec.gov.br/images/Protocolos/DorCronica.pdf>. Acesso: 18 mar. 2024.
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E o parecer.

A 1* Vara de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado do Rio de
Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

LEOPOLDO JOSE DE OLIVEIRA NETO FLAVIO AFONSO BADARO
Farmacéutico Assessor-chefe
CRE-RJ 15023 CRF-RJ 10.277
ID: 50032216 ID. 436.475-02
ANEXO 1

COMPONENTE ESPECIALIZADO DA ASSITENCIA FARMACEUTICA (CEAF)

Unidade: Rio Farmes Nova Iguagu.

Endereco: Av. Governador Roberto Silveira, 206 - Centro/Nova Iguacu Tel.: (21) 98169-
4917/98175-1921 - Horario de atendimento: 08-17h.

Documentos pessoais: Original ¢ Copia de Documento de Identidade ou da Certiddao de
Nascimento, Copia do Cartdo Nacional de Saude/ SUS, Cépia do comprovante de residéncia.

Documentos médicos: Laudo de Solicitagdo, Avaliacdo e Autorizacdo de Medicamentos
(LME), em 1 via, emitido a menos de 90 dias, Receita Médica em 2 vias, com a prescri¢ao do
medicamento feita pelo nome genérico do principio ativo, emitida a menos de 90 dias.

Observacdes: O LME deverd conter a descri¢do do quadro clinico do paciente, mengao
expressa do diagndstico, 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 inclusdo do PCDT.

ATENCAO BASICA

A Autora devera dirigir-se a unidade basica de satde mais proxima de sua residéncia, com
receituario apropriado, a fim de receber as devidas informagdes.
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