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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 0941/2024

Rio de Janeiro, 18 de margo de 2024.

Processo n° 0842449-26.2023.8.19.0002,
ajuizado por | |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas do 4°
Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niterdi do Estado do Rio de Janeiro,
quanto ao produto canabidiol (CBD) 1000mg + canabinol (CBN) 500mg + melatonina
6mg Whole Spectrum Natleaf Sleep.

| - RELATORIO

1. De acordo com laudo médico assinado pelo  médico
| 1em 27 de outubro de 2023 (Num. 90218640),
a Autora apresenta diagnostico de fibromialgia (CID-10: M97.7), com quadro de dor
incapacitante, ja tendo sido usados outros medicamentos, porém todos ineficazes.

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 Resolugdo 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, tambeém, sobre a organizagdo da assisténcia farmacéutica em trés componentes:
Bésico, Estratégico e Especializado. E, define as normas para o financiamento dos
componentes estratégico e especializado da assisténcia farmacéutica.

3. A Portaria de Consolidagdo 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 &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 Atencdo Priméria a
Satide no &mbito do Sistema Unico de Sadde.

5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona os
medicamentos disponiveis no &mbito 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 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.
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7. A Deliberacdo 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 Itaborai, em consonancia com as legislacdes
supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relacdo Municipal
de Medicamentos — REMUME - ltaborai- RJ, publicada pela Portaria N° 005
SEMSA/GAB/2022 de 30 de marco de 2022.

9. A Resolucdo RDC n° 327, de 9 de dezembro de 2019, dispde sobre os
procedimentos para a concessdo da Autorizacdo Sanitaria para a fabricagdo e a importacéo,
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 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. O produto pleiteado 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 dispensagdo deste
esta condicionada a apresentacdo de receituario adequado.

DO QUADRO CLINICO

1. 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 crbnicas, como a artrite reumatoide, h4 um aumento na prevaléncia de diagnostico
de depressdo nesses pacientes. Ansiedade, alteracdo de humor e do comportamento,
irritabilidade ou outros distlrbios psicolégicos acompanham cerca de 1/3 destes pacientes?.

DO PLEITO

1. Os produtos derivados da planta Cannabis sativa exercem amplo espectro de
acdo sobre a atividade fisiologica normal. Entre elas destacam-se agOes sobre a esfera
cognitiva e psicoldgica, incluindo uma marcada sensacao de euforia, relaxamento e sedacao.
Entre as potenciais acGes da administracdo de compostos canabinoides estdo o aparecimento
de efeitos analgésicos, antieméticos, agdes 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 é o
tetrahidrocanabinol?.

2. A melatonina ou N-acetil-5-metoxitriptamina é um horménio produzido
pela glandula hipofise, regulando o ciclo sono-vigilia. Sua producdo diminui com o

1 PROVENZA, J.R. et al. Fibromialgia. Revista Brasileira de Reumatologia. \/(44) n°6, 2004. Disponivel em:
<http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0482-50042004000600008>. Acesso em: 18 mar. 2024.

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: 18 mar.
2024.
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envelhecimento, por isso os disturbios de sono sdo mais frequentes em idosos. E sintetizada a
partir da serotonina pela conversdo inicial do triptofano em serotonina; conversdo desta em
N-acetilserotonina e por ultimo a conversdo em melatonina. Apresenta um padrdo de
secre¢do dia-noite, sensivel a luminosidade, com inicio de elevacdo a noite e queda no final
da mesma®.

111 - CONCLUSAO

1. Por ser dor um sintoma predominante na fibromialgia, os pacientes relatam
reducdo significativa na qualidade de vida e na capacidade de realizar atividades comuns do
dia a dia*.

2. Destaca-se que nao houve recomendagdo para tratamento
medicamentoso da dor em pacientes com fibromialgia no Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) para o tratamento da dor cronica, publicado pelo Ministério da Saude
por intermédio da Portaria n® 1.083, de 02 de outubro de 2012°,

e Segundo ele, inexiste tratamento medicamentoso significativamente eficaz para
fibromialgia, apenas atividade fisica regular. Além disso, alguns pacientes se
beneficiam do uso de tratamento das comorbidades, tais como ansiedade e
depressao.

3. De acordo com o médico assistente a Autora apresenta dor incapacitante, ja
tendo feito uso de outros medicamentos, sem melhora do quadro.

4. Com base nisso, salienta-sa que a terapia medicamentosa no tratamento da
fibromialgia estd reservada para os pacientes que ndo respondem as medidas ndo
farmacoldgicas (ex.: regime de atividade fisica).

5. Com relacdo ao uso de produto a base de Cannabis no tratamento da
fibromialga:
5.1. O produto canabidiol ndo foi avaliado pela Comissdo Nacional de
Incorporagdo de Tecnologias em Saude (Conitec) para o tratamento da dor cronica e/ou
fibromialgia®.
5.2. ConsideracOes de outras agéncias internacionais de avaliagdo de tecnologias:

e A agéncia do Reino Unido, The National Institute for Health and Care Excellence
(NICE), ndo recomendou o0 uso de canabidiol para controle da dor crbénica em
adultos, a menos que seja parte de um ensaio clinico’.

e A agéncia canadense, Canadian’s Drug and Health Technology Agency (CADTH),
apo6s uma revisdo acerca da eficacia clinica da cannabis medicinal para o tratamento

3 Infinity pharma. Melatonina — Horménio do Sono. Disponivel em: <https://www.infinitypharma.com.br/wp-
content/uploads/2023/06/Melatonina.pdf>. Acesso em: 18 mar. 2024.

4 CONITEC. Relatdrio para Sociedade. Duloxetina para o tratamento da dor neuropatica e da fibromialgia. Disponivel em:
<https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/consultas/relatorios/2021/Sociedade/20210804_resoc277_duloxetina_dorneuropatica_fibromialgia_final.pdf>.
Acesso em: 18 mar. 2024.

SMINISTERIO DA SAUDE. Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas Dor Cronica. Portaria SAS/MS n° 1.083, de 02 de
outubro de 2012. Disponivel em: <http://conitec.gov.br/images/Protocolos/DorCronica.pdf>. Acesso: 18 mar. 2024.

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

" NICE. Cannabis-based medicinal products. Disponivel em: <
https://www.nice.org.uk/guidance/ngl44/chapter/Recommendations#chronic-pain >. Acesso em: 18 mar. 2024.
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da dor crénica, concluiu que as descobertas sdo inconsistentes para o efeito de
medicamentos a base de cannabis em pacientes com fibromialgia, dor
musculoesquelética, doenca de Crohn e esclerose multipla. Em pelo menos 2
guidelines avaliados as recomendacdes sdo contra 0 uso de medicamentos a base de

cannabis para a dor associada & fibromialgia e dor nas costas em duas diretrizes®.

5.3. Em uma revisédo sistematica, Strand et al (2023) concluiram que, no geral, a
eficicia de canabinoides no tratamento da fibromialgia permanece incerta, e que apesar
de a investigagdo ter revelado gue tais substancias possam ser eficazes na reducao da dor
e na melhoria do sono em pacientes com fibromialgia, sdo necessarios mais estudos
para fortalecer esses achados®.

6. Com relagdo ao uso de melatonina no tratamento da fibromialgia, verificou-
se uma revisdo sistematica na qual os autores Hemati et al (2020) concluiram que o nivel
significativo de heterogeneidade entre os estudos disponiveis exige a necessidade de mais
estudos de alta qualidade para compreender o tamanho do efeito da substéncia no tratamento
da doenga.

e Entretanto, houve um acordo entre todos os 4 estudos incluidos na revisdo com
relacdo ao efeito da melatonina no impacto da doenca, na qualidade do sono, no
nivel de dor e na contagem de pontos dolorosos, de modo que todas essas medidas
de resultados melhoraram significativamente apds a administracéo de melatoninal®.

7. Considerando o exposto, verifica-se que existe um interesse crescente no uso
de canabinoides como tratamento da dor e distdrbios do sono relacionados a fibromialgia,
mas, embora alguns estudos mostrem resultados promissores, outros foram inconclusivos, e,
no geral, a eficécia desse tratamento permanece incerta. Conclui-se que ndo ha evidéncia
cientifica robusta que embase 0 uso de produtos derivados de Cannabis para 0 manejo
da fibromialgia®.

8. A Secretaria Municipal de Saude de Itaborai fornece por meio da atencéo
basica (REMUME 2022) os medicamentos antidepressivos cloridrato de amitriptilina 25mg
(comprimido) e fluoxetina 20mg (capsula).

9. O laudo médico foi faltoso em informar acerca de medidas ndo
farmacoldgicas aplicadas ao tratamento da Autora (se combinadas ou ndo ao tratamento
farmacoldgico), bem como em especificar terapia medicamentosa ja instituida e o seu tempo
de uso.

10. O produto canabidiol (CBD) 1000mg + canabinol (CBN) 500mg +
melatonina 6mg Whole Spectrum Natleaf Sleep ndo possui registro na Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitéria — Anvisa, 0 que o configura como produto importado.

11. Destaca-se que a Anvisa, através da Resolugdo RDC n° 660, de 30 de marco
de 2022, definiu os critérios e os procedimentos para a importacdo de Produto derivado de

8 CADTH. Medical Cannabis for the treatment of Chronic Pain: A Review of Clinical Effectiveness and guidelines. Disponivel
em: <https://www.cadth.ca/medical-cannabis-treatment-chronic-pain-review-clinical-effectiveness-and-guidelines>. Acesso em:
18 mar. 2024.

9Strand 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.

10 Karim Hemati, Azade Amini Kadijani, Fatemeh Sayehmiri, Saeed Mehrzadi, Mozhdeh Zabihiyeganeh, Azam Hosseinzadeh,
Alireza Mirzaei, Melatonin in the treatment of fibromyalgia symptoms: A systematic review, Complementary Therapies in
Clinical Practice, Volume 38, 2020. Disponivel em:
<https://www.sciencedirect.com/science/article/abs/pii/S1744388119308059>. Acesso em: 18 mar. 2024.
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Cannabis, por pessoa fisica, para uso proprio, mediante prescricdo de profissional
legalmente habilitado, para tratamento de satde*.

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 notificagdo de receita “B”. Conforme a autoriza¢do, o Canabidiol podera
ser prescrito quando estiverem esgotadas outras opc¢des terapéuticas disponiveis no mercado
brasileiro. A indicacdo e a forma de uso dos produtos a base de Cannabis sdo de
responsabilidade do medico assistente.

13. Informa-se que o produto pleiteado ndo integra uma lista oficial de
medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e Especializado) dispensados no SUS, nédo
cabendo seu fornecimento a nenhuma das esferas de gestdo do SUS.

14, Quanto a solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro
(Num. 90218636 - Pags. 17 e 18, item “VI”, subitens “b6” e “e”) referente ao fornecimento
de “[...Jmedicamentos, produtos complementares e acessorios que se facam necessarios ao
tratamento da moléstia do Autor /...] 7, vale ressaltar que ndo é recomendado o provimento
de novos itens sem emissao de laudo que justifique a necessidade destes, uma vez que 0 uso
irracional e indiscriminado de medicamentos e tecnologias pode implicar em risco a salde.

E o parecer.

Ao 4° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niteroi do
Estado do Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender
cabiveis.

LEOPOLDO JOSE DE OLIVEIRA NETO
Farmacéutico
CRF-RJ 15023
1D.5003221-6

MILENA BARCELOS DA SILVA
Farmacéutica
CRF-RJ 9714
ID. 4391185-4

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

11 BRASIL. Ministério da Salde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Resolugdo RDC n° 570, de 06 de
outubro de 2021. Define os critérios e os 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 satde. Disponivel em:
<https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-rdc-n-570-de-6-de-outubro-de-2021-350923691>. Acesso em: 19 mar. 2024
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