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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 1020/2025

Rio de Janeiro, 20 de marc¢o de 2025.

Processo n° 0803392-33.2025.8.19.0001,
ajuizado por

Para elaboracdo deste parecer foi considerado o documento médico mais recente
acostado aos autos (Num. 165801933 - P4g. 1 a 5).

Trata-se de Autora, 42 anos, sob acompanhamento médico especializado devido ao
diagnostico de espondiloartrite axial e gamopatia, conforme o cédigo CID-10: M45 e CID-10:
D47.2, respectivamente. Faz uso diario de diversas medicac@es, incluindo duloxetina, pregabalina,
certolizumabe pegol (Cimzia®), vitamina D, hidroxicloroquina e sulfassalazina, sem obter alivio
satisfatorio dos sintomas. Fez uso de diversas medicagdes sem sucesso. Diante da refratariedade do
caso e da ineficacia das terapias convencionais, foi prescrito o uso de Canabidiol Cannfly
NeuroGuard — na dosagem de 15 mg/kg/dia a cada 12 horas, sendo 5 frascos por més / 60 frascos
por ano. (uso continuo e prolongado)

A espondiloartrite axial (EpA) é uma doenca de natureza autoimune. A EpA
costuma afetar a coluna vertebral e as juntas (articulagdes), mas também pode atingir outras partes
do corpo. A EpA pode provocar fortes dores, endurecimento das articulacbes e inflamacdes nos
tenddes, que sdo as partes gue ligam 0s muasculos aos 0ssos, assim como, a0s poucos, ir provocando
limitacdo nos movimentos e danos permanentes nas estruturas da ligacdo entre o quadril e a coluna,
causando, com o tempo, a perda dos movimentos. *

Cumpre informar que o produto especificamente pleiteado Canabidiol Cannfly
NeuroGuard é um produto importado, portanto, ndo possui_registro na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Dessa forma, ndo esta padronizado em nenhuma lista oficial de
produtos dispensados através do SUS (Componentes Basico, Estratégico e Especializado), no
ambito do Municipio e do Estado do Rio de Janeiro. Assim, considerando que ndo existe politica
publica de saude para dispensagdo deste produto, salienta-se que ndo h4 atribuicdo exclusiva do
Estado nem do Municipio em fornecé-lo.

Destaca-se que a Anvisa definiu critérios e procedimentos para a importacao
de produto derivado de Cannabis, por pessoa fisica, para uso proprio, mediante prescri¢cdo de
profissional legalmente habilitado, para tratamento de salde através da Resolugdo RDC n° 660, de
30 de margo de 20222 Foi acostado aos autos, 0 comprovante de cadastro para importacdo do
produto derivado de Cannabis Cannfly CBD, com validade até 22 de agosto de 2026 (Num.
165801925 — Pags. 1-2).

!CONITEC: Relatdrio para a sociedade n° 444/ dezembro 2023 - Teste de detecgdo de HLA-B27 para individuos com suspeita de
espondiloartrite axial e para avaliagdo prognéstica da doenca. Disponivel em: https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/consultas/relatorios/2023/sociedade/20231228_resoc_444 _hla-b27_espondiloartrite-axial.pdf Acesso em 20 mar. 2025.
2BRASIL. Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Resolugéo - RDC n° 660, de 30 de margo de 2022.
Define os critérios e os procedimentos para a importagdo de Produto derivado de Cannabis, por pessoa fisica, para uso préprio, mediante
prescricdo de profissional legalmente habilitado, para tratamento de salde. Disponivel em: <https://www.in.gov.br/en/web/dou/-
/resolucao-rdc-n-660-de-30-de-marco-de-2022-389908959>. Acesso em: 20 mar. 2025.
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A fim de avaliar a indicacdo do item pleiteado para tratamento da dor, quadro
clinico apresentado pela Autora, foi realizada busca na literatura cientifica, mencionada a seguir.

Destaca-se que a dor pode ser incapacitante dependendo da sua intensidade e
duracdo, fazendo com que o individuo tenha uma perda na qualidade de vida. Atualmente os
tratamentos medicamentosos preconizados incluem antidepressivos, relaxantes musculares,
analgésicos, anti-inflamatdrios, antiepilépticos e opidides®.

As pesquisas com maior nivel de evidéncia — ensaios clinicos, revisdes sistematicas
e meta-analises — sdo conclusivas ou substanciais para algumas condi¢fes de saude quanto a
seguranca e eficacia dos canabinoides na reducdo de sintomas e melhora do quadro de satde. A
potencial seguranca e eficacia do uso terapéutico dos canabinoides vém sendo pesquisadas para
dezenas de condicdes, dentre elas, destaca-se a artrite reumatoide. Para estas condigBes, as
evidéncias disponiveis ainda se apresentam em niveis baixos ou inconclusivos, o gue expressa
a_necessidade de mais_estudos com diferentes _metodologias para determinar _possivel
beneficio terapéutico e sequranca do tratamento com canabinoides*.

E fundamental avancar ainda mais no desenvolvimento de pesquisas que
aprofundem o0s potenciais terapéuticos da Cannabis e dos canabinoides para diferentes condicdes e
enfermidades. E importante apoiar mais pesquisas no Brasil, com parcerias nacionais e
internacionais, avancando na realizacao de estudos clinicos de diferentes condi¢Ges, acompanhando
a tendéncia mundial de ampliacéo e diversificagdo das pesquisas®.

Um levantamento bibliografico possibilitou observar que, embora promissores, a
maioria dos estudos ainda estdo na fase pré-clinica, carecendo de maiores evidéncias em humanos®.
Ainda sobre a temética, uma revisao sistematica publicada em 2021, pela Associagéo Internacional
para o Estudo da Dor, concluiu que a_evidéncia atual “nio apoia nem refuta as alegacoes de
eficacia e seguranca para canabinoides, Cannabis ou medicamentos a base de Cannabis no

manejo _da dor” e que ha “a necessidade premente de estudos para preencher a lacuna de
296

pesquisa’™.

Considerando todo exposto acima, conclui-se_gue sdo_escassas as_evidéncias
cientificas que apoiam o uso de produtos derivados de Cannabis para o manejo do quadro
clinico da Autora.

Dessa forma, guanto & indicacdo do produto pleiteado, destaca-se que até o
momento ndo_ha registrado no Brasil medicamento de Canabidiol com indicacdo para o
tratamento da dor crénica.

Para o tratamento da dor crbnica, menciona-se que foi atualizado pela Comisséo
Nacional de Incorporacdo de tecnologias no SUS (CONITEC) o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT®) da dor crénica (Portaria Conjunta SAES/SAPS/SECTICS N° 1, 22 de

SBRASIL. Ministério da Sadde. Portaria Conjunta SAES/SAPS/SECTICS N° 1, 22 de agosto de 2024. Aprova o Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas da Dor Cronica. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/dorcronica-1.pdf>. Acesso
em: 20 mar. 2025.

“MINISTERIO DA SAUDE. Fundag&o Oswaldo Cruz — FIOCRUZ. Nota Técnica: Estado atual das evidéncias sobre usos terapéuticos
da cannabis e derivados e a demanda por avancos regulatérios no Brasil. 19 de abril de 2023. Disponivel em:
<https://portal.fiocruz.br/sites/portal.fiocruz.br/files/documentos_2/nt_canabinoides_20230419.pdf >. Acesso em: 20 mar. 2025.
SCOMUNELLO, M. E.; RANGEL, M. P. Relation between cannabidiol use and pain: a bibliographic review. Research, Society and
Development, [S. I.], v. 12, n. 5, p. e6012541478, 2023. DOI: 10.33448/rsd-v12i5.41478. Disponivel em:
<https://rsdjournal.org/index.php/rsd/article/view/41478>. Acesso em: 20 mar. 2025.

®Haroutounian S, Arendt-Nielsen L, Belton J, et al. IASP Presidential Task Force on Cannabis and Cannabinoid Analgesia: Agenda de
pesquisa sobre o uso de canabinéides, cannabis e medicamentos a base de cannabis para o controle da dor. Disponivel em:
<https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC8855877/>. Acesso em: 20 mar. 2025.
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agosto de 2024). No momento, para tratamento da dor, é preconizado uso dos seguintes
medicamentos:

Antidepressivos triciclicos: Cloridrato de Amitriptilina 25mg, Cloridrato de Clomipramina
25mg, Nortriptilina 25mg; antiepilépticos tradicionais: Fenitoina 100mg, Carbamazepina
200mg e Carbamazepina 20mg/mL, Acido Valpréico 250mg, 500mg (comprimido) e
50mg/mL (xarope); opiodides: Codeina 30mg (comprimido) e 3mg/mL (solucdo oral);
Analgésicos: Dipirona 500mg e 500mg/mL, Paracetamol 500mg e 200mg/mL, Ibuprofeno
50mg/mL e 300mg — disponibilizados pela Secretaria Municipal de Saude do Rio de
Janeiro na Atengdo Baésica, conforme Relacdo Municipal de Medicamentos Essenciais
REMUME Rio 2018;

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

Cabe mencionar que o Ministério da Salde o Protocolo Clinico e Diretrizes

Terapéuticas (PCDT’) da Artrite Reumatoide (AR) e da Artrite Idiopatica Juvenil (Portaria
Conjunta N° 16, de 03 setembro de 2021). Caso a Autora se enquadre nos critérios de inclusdo do
referido PCDT, sdo preconizados os seguintes medicamentos:

Anti-inflamatérios ndo esteroidais (AINES): Ibuprofeno 300mg (comprimido) e solugédo
oral 50mg/mL; Glicocorticoides: Prednisona 5 e 20mg (comprimido) e Fosfato sddico de
prednisolona 3mg/mL — disponibilizados pela Secretaria Municipal de Saide do Rio de
Janeiro, no &mbito da Atencéo Bésica, conforme REMUME Rio 2018;

Medicamentos modificadores do curso da doenca — sintéticos: Metotrexato 2,5mg
(comprimido); 25mg/mL (injetavel), Sulfassalazina 500mg (comprimido), Leflunomida
20mg (comprimido) e Sulfato de Hidroxicloroquina 400mg (comprimido); Medicamentos
modificadores do curso da doenca — imunobioldgicos: Adalimumabe 40mg (injetavel),
Certolizumabe pegol 200mg (injetavel), Etanercepte 25 e 50mg (injetavel), Infliximabe
100mg/10ml (injetavel), Golimumabe 50mg (injetavel), Abatacepte 125mg/mL (injetavel),
Rituximabe 500mg (injetavel) e Tocilizumabe 20mg/mL (injetavel); Medicamentos
modificadores do curso da doengca — inibidores da Janus Associated Kinases (JAK):
Tofacitinibe 5mg (comprimido), Baricitinibe 2 e 4mg (comprimido) e Upadacitinibe
15mg (comprimido); Imunossupressores: Ciclosporina 25, 50 e 100mg (cépsulas) e 100
mg/mL (solucéo oral) e Azatioprina 50mg (comprimido) disponibilizados pela Secretaria
de Estado de Salde do Rio de Janeiro por meio do Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica (CEAF).

De acordo com o protocolo supracitado, as condutas terapéuticas preconizadas

neste PCDT estdo alinhadas com publicacées do Ministério da Saude sobre o tema e com as

diretrizes de tratamento da artrite reumatoide de sociedade de especialistas. Em qualquer das etapas

discriminadas a seguir para o tratamento dos pacientes com AR e independentemente da fase da
doenga, o paciente deve, preferencialmente, ser também acompanhado por equipe multidisciplinar
(enfermeiro, fisioterapeuta, terapeuta ocupacional, psicélogo e nutricionista), com suporte de
médico reumatologista, se disponivel. O paciente deve receber orientagdes para melhorar seus
habitos de vida (parar de fumar, reduzir a ingestdo de bebidas alcodlicas, reduzir o peso e praticar
atividade fisica). Tratar e monitorar as comorbidades (como hipertensdo arterial sistémica, diabetes
mellitus, dislipidemia e osteoporose) sdo medidas essenciais. O uso da metaterapéutica (treat to

"BRASIL. Ministério da Satide. Portaria Conjunta N° 16, de 03 setembro de 2021. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
da Artrite Reumatoide e da Artrite Idiopatica Juvenil. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/protocolos/20211112_portaria_conjunta_16_pcdt_ar.pdf>. Acesso em: 20 mar. 2025.
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target) é recomendado em pacientes com AR, independentemente do nivel de atividade da doenca.
O principio do tratamento por meta terapéutica é estabelecer uma meta para o controle dos
sintomas, levando em consideracdo a decisdo compartilhada entre o paciente e o profissional da
salde, podendo ser repactuada ao longo do seguimento. O paciente deve expressar suas
preferéncias (por exemplo: vias de administracdo, intervalos de aplicagdo e efeitos adversos) para
garantir sua aderéncia. Deve-se observar sempre o balango entre custos e beneficios, facilidade de
acesso, disponibilidade de medicamentos, condigdes de armazenamento, existéncia de centros de
infusdo e educacdo do paciente. O objetivo do tratamento geralmente é a remissao da atividade da
doenga, sendo aceitavel a baixa atividade em casos especificos®.

) Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestdo de Assisténcia Farmacéutica
(HORUS) verificou-se que a Autora ndo esta cadastrada no CEAF para recebimento de
medicamentos padronizados.

Nos documentos médicos anexados aos autos, ha o relato de “uso de duloxetina e
pregabalina, mas ndo proporcionaram alivio adequado, enquanto a hidroxicloroquina e a
sulfassalazina, também néo foram eficazes em controlar a inflamacéo e a dor da paciente ”. Porém
ndo ha relato sobre o0 uso dos medicamentos padronizados pelo SUS.

Deste modo, caso os medicamentos disponibilizados no CEAF ainda ndo tenham
sido empregados no plano terapéutico da Autora, e 0 médico assistente considere indicado e viavel
o uso dos referidos medicamentos, estando a Autora dentro dos critérios de inclusdo dos referidos
PCDTs, e ainda cumprindo o disposto nas Portarias de Consolidagdo n® 2/GM/MS e n® 6/GM/MS,
de 28 de setembro de 2017, que estabelecem as normas de financiamento e de execugéo do CEAF
no ambito do SUS, a Requerente devera efetuar cadastro junto ao CEAF, comparecendo a
RIOFARMES PRACA XI — Farmécia Estadual de Medicamentos Especiais, localizada na rua
Julio do Carmo, 585 — Cidade Nova (ao lado do metrd da Praga Onze) — Rio de Janeiro, Tels.: (21)
96943-0300 / 98235-5121 / 97983-3535 / 98596-6516, munida da seguinte documentacao:
Documentos pessoais — Original e Cépia de Documento de Identidade ou da Certiddo de
Nascimento, Copia do CPF, Copia do Cartdo Nacional de Saude/SUS e Copia do comprovante de
residéncia. Documentos médicos — Laudo de Solicitacdo, Avaliacdo e Autorizacdo de
Medicamentos (LME), em 1 via, emitido ha menos de 90 dias, Receita Médica em 2 vias, com a
prescricdo do medicamento feita pelo nome genérico do principio ativo, emitida h4 menos de 90
dias. Nesse caso, 0 médico assistente deve observar que o laudo médico serd substituido pelo
Laudo de Solicitacdo, avaliacdo e autorizacdo de medicamentos (LME), o qual deveré conter a
descrigdo do quadro clinico do paciente, mencdo expressa do diagnostico, tendo como referéncia os
critérios de inclusdo previstos nos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) do
Ministério da Saude, bem como os exames exigidos no PCDT, quando for o caso.

Para 0 acesso aos medicamentos disponibilizados no d&mbito da Atencdo Bésica,
apos autorizacdo médica, a Autora portando receituario atualizado, devera comparecer a Unidade
Basica de Saude mais préxima de sua residéncia a fim de receber informacdes quanto ao
fornecimento destes.

O produto pleiteado Canabidiol Cannfly NeuroGuard até o momento n&o foi
submetido a analise da Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias do Ministério da
Salde (CONITEC-MS)8,

Elucida-se ainda que, o produto Canabidiol ja obteve da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria — Anvisa, atraves da Resolucdo da Diretoria Colegiada — RDC N° 327, de 9 de

SBRASIL. Ministério da Satde. Comissdo Nacional de Incorporagio de Tecnologias no SUS — CONITEC. Tecnologias demandadas.
Disponivel em: 20 mar. 2025.
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dezembro de 2019° a permissdo para ser registrado pelas indUstrias farmacéuticas, classificado
como produto a base de Cannabis. Os produtos de Cannabis contendo como ativos
exclusivamente derivados vegetais ou fitofirmacos da Cannabis sativa, devem possuir
predominantemente, canabidiol (CBD) e ndo mais que 0,2% de tetrahidrocanabinol (THC) e
deverd ser acompanhada da notificacdo de receita “B”. Conforme a autoriza¢do, o Canabidiol
podera ser prescrito quando estiverem esgotadas outras opcBes terapéuticas disponiveis no mercado
brasileiro. A indicacdo e a forma de uso dos produtos a base de Cannabis sdo de
responsabilidade do médico assistente.

E o parecer.

A 102 Vara de Fazenda Publica da Comarca da Capital o Estado do Rio de
Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

MARIA FERNANDA DE ASSUNCAO JULIANA DE ASEVEDO BRUTT
BARRE)Z_O Farmacéutica
Farmacéutica CRF-RJ 8296
CRF-RJ 9554 ) i ID. 5074441-0
ID. 50825259 FLAVIO AFONSO BADARO

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

°Resolucio da Diretoria Colegiada - RDC N° 327, de 9 de dezembro de 2019. Dispde sobre os procedimentos para a concessio da
Autorizagao Sanitéria para a fabricacéo e a importagdo, bem como estabelece requisitos para a comercializagao, prescri¢do, a
dispensagdo, 0 monitoramento e a fiscalizagdo de produtos de Cannabis para fins medicinais, e da 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:
20 mar. 2025.
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