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PARECER TECNICO/SES/SI/INATJUS N° 1473/2024.
Rio de Janeiro, 24 de abril de 2024.

Processo n° 0805997-87.2023.8.19.0011,
ajuizado por| |

O presente parecer visa atender & solicitagdo de informagdes técnicas do 3% Vara
Civel da Comarca de Cabo Frio do Estado do Rio de Janeiro, quanto ao produto Canabidiol
Broad Spectrum 6000mg (1Pure).

| - RELATORIO

1. Para a elaboracéo do presente parecer técnico foram analisados os laudos médicos
em impressos proprios (Num. 58002715 - Pag. 1, Num. 58002719 - Pag. 1 e Num. 71794709 - P4ag.
1), emitidos em 10 e 11 de maio de 2023 e 09 de agosto de 2023, pela médica| |

2. Narram os documentos que a Autora, 73 anos de idade, apresenta quadro
compativel com transtorno de ansiedade generalizada e fibromialgia, apresenta nervosismo
persistente, tremores finos de extremidade, tensdo muscular, palpitac@es, tonturas, desconforto
epigéstrico, dificuldade de manter o sono, dores musculares por todo corpo, nas articulagdes e na
coluna vertebral, acometendo a regido cervical, toracica e lombar. Atualmente faz uso da
medicacdo pregabalina 75mg por dia. Faz também tratamento com analgésicos e anti-inflamatérios
a longo tempo, porém sem melhora de suas dores. Dessa forma, foi prescrito o produto Canabidiol
Broad Spectrum 6000mg (1Pure) na dose de até 3 ml a cada 12 horas, uso continuo e prolongado.

3. Foram citadas as seguintes Classificagcdes Internacionais de Doengas (CID10):
M97.7- fibromialgia e F41.1 ansiedade generalizada

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 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.

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
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Farmacéutica no ambito 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 Salde no
ambito do Sistema Unico de Salde.

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 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 Deliberagdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberacéao
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. 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 dispensacéo, 0 monitoramento e a
fiscalizacdo de produtos de Cannabis para fins medicinais, e d& outras providéncias.

9 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.

10. 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. A fibromialgia € uma sindrome caracterizada por dor musculoesquelética crénica
e generalizada, muitas vezes acompanhada de outros sintomas, como fadiga, distarbios intestinais e
alteracbes do sono e do humor. Estima-se que 2 — 8% da populacdo mundial seja afetada pela
fibromialgia. Do ponto de vista médico, esta patologia ainda apresenta aspectos inexplicaveis.
Sabe-se que a fibromialgia é causada por um fendémeno de sensibilizacdo central caracterizado pela
disfuncdo de neurocircuitos, que envolve a percep¢do, transmissao e processamento de estimulos
nociceptivos aferentes, com manifestacdo prevalente de dor ao nivel do aparelho locomotor. Nos
altimos anos, a patogénese da fibromialgia também tem sido associada a outros fatores, como
fatores inflamatérios, imunol6gicos, enddcrinos, genéticos e psicossociais. A fibromialgia ndo
envolve dano organico. Os sintomas geralmente comecam apds um trauma fisico ou emocional,
mas, em muitos casos, parece ndo haver um gatilho 6bvio. As mulheres sdo mais propensas a
desenvolver a doencga do que os homens?.

2. A ansiedade é um sentimento vago e desagradavel de medo, apreensao,
caracterizado por tensdo ou desconforto derivado de antecipacdo de perigo, de algo desconhecido

1 SIRACUSA R, PAOLA RD, CUZZOCREA S, IMPELLIZZERI D. Fibromyalgia: Pathogenesis, Mechanisms, Diagnosis and
Treatment Options Update. Int J Mol Sci. 2021;22(8):3891. Published 2021 Apr 9. Disponivel em:
<https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/33918736/>. Acesso em: 24 abr 2024.
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ou estranho. A ansiedade e o medo passam a ser reconhecidos como patolégicos quando séo
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 patol6gica é basicamente avaliar se a reacdo ansiosa € de curta
duracgdo, autolimitada e relacionada ao estimulo do momento ou ndo. Os transtornos ansiosos sao
quadros clinicos em que esses sintomas sdo primarios, ou seja, ndo sdo derivados de outras
condigbes psiquiatricas (depressfes, psicoses, transtornos do desenvolvimento, transtorno
hipercinético, etc.). Sintomas ansiosos (e ndo os transtornos propriamente) sdo frequentes em
outros transtornos psiquiatricos?

DO PLEITO

1. O Canabidiol (CBD) é um dos componentes farmacologicamente ativos da
Cannabis sativa e tem como caracteristicas ndo ser psicoativo (ndo causa alteracGes
psicosensoriais), ter baixa toxicidade e alta tolerabilidade em seres humanos e animais. Os
canabintides agem no corpo humano pela ligagdo com seus receptores. No sistema nervoso central
0 receptor CB1 é altamente expresso, localizado na membrana pré-sinaptica das células. Estes
receptores CB1 estdo presentes tanto em neurdnios inibitérios gabaérgicos quanto em neurdnios
excitatorios glutamatérgicos. O CBD age no receptor CB1 inibindo a transmissdo sinaptica por
bloqueio dos canais de calcio (Ca2+) e potassio (K+) dependentes de voltagem?.

111 - CONCLUSAO

1. Sumariamente, trata-se de Autora, 73 anos, com quadro clinico de fibromialgia e
ansiedade. Apresenta nesta demanda, solicitacdo médica para tratamento com produto Canabidiol
Broad Spectrum 6000mg (1Pure).

2. 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®.

3. 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 séo
limitadas. O uso de Cannabis ndo é isento de riscos, incluindo riscos psiquiatricos, cognitivos e de
desenvolvimento, bem como os riscos de dependéncia®.

4, A dor pode ser incapacitante dependendo da sua intensidade e duracédo, fazendo
com que o individuo tenha uma perda na qualidade de vida. Atualmente os tratamentos
medicamentosos preconizados incluem antidepressivos, relaxantes musculares, analgésicos, anti-
inflamatérios, antiepilépticos e opioides®.

2CASTILLO, A. R. G. L. et al. Transtornos de Ansiedade. Revista Brasileira de Psiquiatria, v. 22(Supl 11):20-3, 2000. Disponivel em: .
Acesso em: : 24 abr 2024..

3 ASSUNGAO, D.A.S; ASSUNGAO, H.C.S; SOARES, T.L; LAGE, T.AR. Efic4cia 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 : 24 abr
2024..

4 SOCIEDADE BRASILEIRA DE REUMATOLOGIA. Fibromialgia. Disponivel em: <https://www.reumatologia.org.br/doencas-
reumaticas/fibromialgia-e-doencas-articulares-inflamatorias/>. Acesso em: : 24 abr 2024.

> 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://pubmed.ncbi.nim.nih.gov/33004171/>. Acesso em: : 24 abr 2024...

® BRASIL. Ministério da Salde. Portaria SAS N° 1083, de 02 de outubro de 2012. 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: 18 mar. 2024..

# NatJus ?



Secretaria de
Sadde

o

[ e

MO 4
GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Acles de Salde

5. Visando avaliar o uso do Canabidiol no tratamento da dor crénica, um
levantamento bibliogréafico possibilitou observar que, embora promissores, a maioria dos estudos
ainda estdo na fase pré-clinica, carecendo de maiores evidéncias em humanos’. Ainda sobre a
tematica, uma revisdo sistematica publicada em 2021, pela Associacdo Internacional para o Estudo
da Dor, concluiu que a evidéncia atual “ndo apoia nem refuta as alegagdes de eficécia e seguranga
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 pesquisa™®.

6. De acordo com o Brazilian Journal of Development (2022), o Canabidiol é
comumente considerado um auxilio para ansiedade e para 0 sono, no entanto, ndo ha estudos
publicados até o momento avaliando seus efeitos sobre o sono em pessoas com transtorno de
insdnia crénica confirmado por médicos. Dado o crescente interesse e a expansdo da prescrigdo
legal de Canabidiol em todo 0 mundo, € importante compreender melhor como os produtos a base
de Canabidiol afetam a ansiedade e o sono, visto que tais disturbios sdéo de manejo complexo. A
maior parte das pesquisas foram feitas em modelos com animais (estudos pré-clinicos) e mostraram
beneficio potencial, mas os dados clinicos de experimentos controlados randomizados permanecem
limitados®.

7. Um estudo de revisdo recente (2023) mostrou que, embora exista a crenga de que
0s canabinodides, tenham um papel terapéutico para certas condigdes de saide mental, todas as
revisdes sistematicas recentes concluiram que sdo fracas e de qualidade muito baixa, as
evidéncias de que os canabindides melhoram os transtornos de ansiedade. H4 uma necessidade de
estudos de alta qualidade que examinem os efeitos dos canabindides nos transtornos mentais em
geral e na depressdo e ansiedade em particular, bem como as consequéncias do uso em longo
prazo devido a possiveis riscos, como dependéncia e até mesmo reversdo de melhoria®.

8. 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.

9. Até o presente momento, a Comissdo Nacional de Incorporacéo de Tecnologias no
SUS — CONITEC, ndo_avaliou nenhum produto a base de Cannabis para o tratamento da
fibromialgia e ansiedade!*.

10. Considerando que este Nucleo ndo possui em sua base de dados a Relagdo
Municipal de Medicamentos Essenciais (REMUME) do Municipio de Cabo Frio, onde a Autora
reside. Dessa forma, para avaliacdo da disponibilidade no ambito do SUS do produto aqui
pleiteado, foi observada a Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME 2022)

" COMUNELLO, M. E.; RANGEL, M. P. . Relation between cannabidiol use and pain: a bibliographic review. Research, Society and
Development, [S. 1], v. 12, n. 5, p. €6012541478, 2023. DOI: 10.33448/rsd-v12i5.41478. Disponivel em:
https://rsdjournal.org/index.php/rsd/article/view/41478. Acesso em: : 24 abr 2024.

8 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 canabinoides, cannabis e medicamentos a base de cannabis para o controle da dor. Dor 2021;162 Supl 1:S117—
24. doi: 10.1097/j.pain.0000000000002266>. Acesso em: : 24 abr 2024.

9 GARCIA-GUTIERREZ, M. S. et al. Cannabidiol: A Potential New Alternative for the Treatment of Anxiety, Depression, and
Psychotic Disorders. Biomolecules vol. 10,11 1575. 08 fev. 2024. Disponivel em:
<https://www.nchi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC7699613/>. Acesso em: : 24 abr 2024..

0 HASBI A, MADRAS BK, GEORGE SR. Endocannabinoid System and Exogenous Cannabinoids in Depression and Anxiety: A
Review. Brain Sci. 2023 Feb 14;13(2):325. Disponivel em: <https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/36831868/>. Acesso em: : 24 abr 2024..
11 BRASIL. Ministério da Salde. 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: :
24 abr 2024.
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11. No que tange a disponibiliza¢do pelo SUS do produto pleiteado Canabidiol, insta
mencionar, que ndo integra nenhuma lista oficial de dispensa¢do no SUS no ambito do municipio
de Cabo Frio e do Estado do Rio de Janeiro.

12. Informa-se que nas listas oficiais de medicamentos para dispensacéo pelo SUS, no
Estado do Rio de Janeiro, ndo _constam opgdes terapéuticas que possam representar substitutos
farmacoldgicos aos produtos pleiteados.

13. Para o tratamento da dor crénica, o Ministério da Saude publicou o Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da referida condigdo, regulamentado pela Portaria n®
1.083, de 02 de outubro de 2012. Contudo, ressalta-se que neste PCDT ndo ha recomendacdo
para tratamento medicamentoso da dor em pacientes com fibromialgia, diagnéstico atribuido
a Autora. Ainda, segundo o Protocolo supracitado, inexiste tratamento medicamentoso
significativamente eficaz para fibromialgia, apenas atividade fisica regular. Este Protocolo ndo
recomenda tratamento medicamentoso especifico para pacientes com fibromialgia

14, Até o momento, o Ministério da Salde ainda ndo publicou o Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas'? que verse sobre a fibromialgia e transtorno de ansiedade, portanto, ndo
ha lista oficial de medicamentos que possam ser implementados nestas circunstancias.

15. Ademais, acrescenta-se que o produto Canabidiol Broad Spectrum 6000mg
(1Pure) configura um produto importado, portanto ndo apresenta registro ativo na ANVISA.

16. Acrescenta-se que a ANVISA aprovou a concessao da Autorizagdo Sanitaria para a
fabricacdo e a importagdo, bem como estabelece requisitos para a comercializagdo, prescri¢do, a
dispensacdo, o monitoramento e a fiscalizacdo de produtos de Cannabis para fins medicinais,
através da Resolucdo da Diretoria Colegiada — RDC N° 327, de 9 de dezembro de 2019.
Cadastrando tais produtos como fitofarmacos e ndo como medicamentos.

17. 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%, devera ser acompanhada
da notifica¢do de receita “B”. Conforme a autorizagdo, o Canabidiol podera ser prescrito quando
estiverem esgotadas outras opgdes terapéuticas disponiveis no mercado brasileiro. A indicagéo e a
forma de uso dos produtos a base de Cannabis s&o de responsabilidade do médico assistente?2,

E o parecer.

A 32 Vara Civel da Comarca de Cabo Frio do Estado do Rio de Janeiro, para
conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

RAFAEIF_ ACCIOLY LEITE MILENA BARCELOS DA SILVA
armacéutico Farmacéutica

CRF-RJ 10.399

ID. 1291 FLAVIO AFONSO BADARO CRF-RJ 9714
' Assessor-chefe ID. 4391185-4
CRF-RJ 10.277
ID. 436.475-02

12 Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/protocolos-clinicos-e-diretrizes-terapeuticas>. Acesso em: 24 abr 2024.

13 Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC N° 327, de 9 de dezembro de 2019. Dispde sobre os procedimentos para a concesso da
Autorizagdo Sanitéria para a fabricacéo e a importagdo, bem como estabelece requisitos para a comercializaco, prescricdo, 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:
24 abr 2024
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