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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 1499/2024
Rio de Janeiro, 24 de abril de 2024.

Processo n° 0808982-16.2024.8.19.0004,
ajuizado por| |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas da 1* Vara
Civel da Comarca de Sao Gongcalo do Estado do Rio de Janeiro quanto ao produto Canabidiol
200mg/mL (Candropharm Pure 6000mg/30mL — CBD + THC 0,2%).

| - RELATORIO

1. De acordo com laudo médico (Num. 110613654 — P4gs. 1 a 5), emitido em 21 de
fevereiro de 2024, e receituario (Num. 110613655 — Pag. 1), ndo datado, redigidos pelo médico
[ |, a Autora, de 32 anos de idade, ¢ portadora de fibromialgia e
transtornos de ansiedade, apresentando dores por todo o corpo, sensibilidade em articulacoes e
musculos, fadiga excessiva, indisposicdo e diminuicdo da qualidade do sono. Encontra-se em uso
regular de Pregabalina 150mg, Clonazepam 2,5mg (Rivotril®), Zolpidem 10mg, Harpagophytum
procubens 400mg (Arpadol®) e Ciclobenzaprina 10mg. Foi prescrito: Canabidiol 200mg/mL
(Candropharm Pure 6000mg/30mL — CBD + THC 0,2%) — 4,2 1vez/dia, uso continuo. Codigos da
Classificacdo Internacional de Doengas (CID-10) citados: F41.1 — Ansiedade generalizada e
M79.7 — Fibromialgia.

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 organizacdo 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
Farmacéutica no &mbito do SUS.

4. A Deliberagdo 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
Relacéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

5. A Deliberagéo 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
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de Medicamentos Essenciais do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio
de Janeiro.

6. A Deliberacdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberacéo
CIB n° 5.743 de 14 de marc¢o de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados
ao Componente Basico da Assisténcia farmacéutica.

7. Em consonéncia com as legislacfes supramencionadas, a Secretaria Municipal de
Saude da Cidade de Sdo Gongalo definiu a relagdo dos medicamentos que fazem parte da grade de
medicamentos da rede de atencdo basica, os quais deverdo estar disponiveis nas Unidades Basicas
de Salde, a saber, a REMUME — S&o Gongalo/2022, conforme Portaria n® 006/SEMSADC/2022,
publicada no Diario Oficial do Municipio, de 11 de fevereiro de 2022.

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 comercializagéo, prescricéo, a dispensacéo, 0 monitoramento e a
fiscalizacdo de produtos de Cannabis para fins medicinais, e d& outras providéncias.

9. A substancia Canabidiol esta sujeita a controle especial, de acordo com a Portaria
SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998, e atualizacbes. Portanto, a dispensacdo deste esta
condicionada a apresentacgdo de receituario adequado.

DO QUADRO CLINICO

1. A dor é conceituada como uma experiéncia sensorial e emocional desagradavel e
descrita em termos de lesbes 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 crdnica, de um
modo geral, leva o individuo a manifestar sintomas como alteracGes nos padrfes de sono, apetite e
libido, manifestagbes de irritabilidade, alteracbes de energia, diminuicdo da capacidade de
concentracdo, restricdes na capacidade para as atividades familiares, profissionais e sociais. Nos
individuos com dor cronica, a persisténcia da dor prolonga a existéncia desses sintomas, podendo
exacerba-los. Um dos critérios diagndsticos para pesquisa em dor crbénica ndo oncoldgica,
preconizado pela taxonomia da “International Association for Study Pain” (IASP), é a duragdo de
seis meses?.

2. A fibromialgia pode ser definida como uma sindrome dolorosa crénica, nao
inflamatdria, de etiologia desconhecida, que se manifesta no sistema musculoesquelético, podendo
apresentar sintomas em outros aparelhos e sistemas. Assim como em outras condicdes cronicas,
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 distdrbios
psicolégicos acompanham cerca de 1/3 destes pacientes?.

3. A ansiedade é um sentimento vago e desagradidvel de medo, apreensdo,
caracterizado por tensdo ou desconforto derivado de antecipagédo de perigo, de algo desconhecido
ou estranho. A ansiedade e 0 medo passam a ser reconhecidos como patoldgicos quando sdo
exagerados, desproporcionais em relacdo ao estimulo, ou qualitativamente diversos do que se
observa como norma naquela faixa etaria e interferem com a qualidade de vida, o conforto

! 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: 24 abr.
2024.

2PROVENZA, 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: 24 abr. 2024.
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emocional ou o desempenho diério do individuo. Tais reagdes exageradas ao estimulo ansiogénico
se desenvolvem, mais comumente, em individuos com uma predisposicao neurobioldgica herdada.
A maneira pratica de se diferenciar ansiedade normal de ansiedade patolégica é basicamente
avaliar se a reacdo ansiosa é de curta duragdo, autolimitada e relacionada ao estimulo do momento
ou ndo™.

DO PLEITO

1. Os produtos derivados da planta Cannabis sativa exercem amplo espectro de agéo
sobre a atividade fisiologica normal. Entre elas destacam-se a¢BGes sobre a esfera cognitiva e
psicologica, incluindo uma marcada sensacdo de euforia, relaxamento e sedacgdo. Entre as
potenciais a¢fes da administragdo de compostos canabinoides estdo o aparecimento de efeitos
analgésicos, antieméticos, acOes sobre a atividade muscular, efeitos cardiovasculares,
neuroendocrino, imunomoduladores e antiproliferativos, entre outros. A planta Cannabis sativa
possui mais de 400 componentes, sendo que aproximadamente 60 deles sdo componentes
canabinodides. O principal constituinte psicoativo da Cannabis é o tetrahidrocanabinol®.

2. O Canabidiol (CBD) é um dos componentes farmacologicamente ativos da
Cannabis sativa e tem como caracteristicas ndo ser psicoativo (ndo causa alteracbes
psicosensoriais), ter baixa toxicidade e alta tolerabilidade em seres humanos e animais?. Seu uso
fornece alivio para uma ampla variedade de sintomas, incluindo dor, nausea, ansiedade, inflamacéo
e disturbios neuroldgicos, entre outros. Ele atua imitando a acdo de substancias endégenas que
modulam 0 nosso sistema endocanabinoide, o qual, por sua vez, € responsavel por manter a
homeostase do organismo e manutencdo da satide em geral®.

111 - CONCLUSAO

1. A presente acdo refere-se a Autora com quadro de dor cronica por fibromialgia e
ansiedade. Apresenta solicitagdo medica para tratamento com Canabidiol.

2. A fim de avaliar a indicacdo do canabidiol para tratamento do quadro clinico
apresentado pela Autora, foi realizada busca na literatura cientifica, mencionada a seguir:

¢ No tratamento da dor cronica, uma revisao sistematica publicada em 2021, pela Associacdo
Internacional para o Estudo da Dor, concluiu que a evidéncia atual “ndo apoia nem refuta
as alegacdes 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 pesquisa™;

e As evidéncias de ensaios clinicos sobre o uso de produtos de Cannabis na fibromialgia
foram limitadas a dois pequenos estudos com duracgdo de curto prazo. Em tal revisdo foi

8 Conselho Federal de farmécia. 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: 24 abr. 2024.

4 ABE - Associagdo Brasileira de Epilepsia. Uso do Canabidiol para tratamento de epilepsia. Disponivel em:
<http://www.epilepsiabrasil.org.br/noticias/uso-do-cannabidiol-para-tratamento-de-epilepsia>. Acesso em: 24 abr. 2024.

5 Uso Medicinal do Canabidiol. Disponivel em: <https://www.crfsp.org.br/images/stories/revista/rf135/rf135.pdf>. 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 canabinéides, cannabis e medicamentos a base de cannabis para o controle da dor. Dor
2021;162 Supl 1:5117-24. Disponivel em: <https://www.ncbi.nIm.nih.gov/pmc/articles/PMC8855877/>. Acesso em: 24 abr. 2024.
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descrito que ndo foi encontrado nenhum estudo relevante com canabindides na
fibromialgia’.

e 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 insbnia crénica confirmado por médicos. Dado o crescente
interesse do consumidor e a expansao da prescricdo legal de CBD em todo o mundo, é
importante compreender melhor como os medicamentos a base de Canabidiol afetam a
ansiedade e o sono, além da funcionalidade do paciente no dia seguinte antes de se
tornarem uma intervencdo de rotina na pratica clinica®.

3. Considerando o exposto, até a presente data, ndo _ha evidéncias robustas gue
fundamentem o uso de produtos derivados de Cannabis para o manejo do quadro clinico da
Autora.

4, Até o presente momento, a Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no
SUS — CONITEC, néo avaliou nenhum produto a base de Cannabis para o tratamento da dor
cronica, fibromialgia e ansiedade®.

5. Insta mencionar que o pleito Canabidiol 200mg/mL (Candropharm Pure
6000mg/30mL — CBD + THC 0,2%) configura produto importado. Logo, ndo apresenta registro
na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e, consequentemente, ndo integra
nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e Especializado)
dispensados através do SUS, no &mbito do Municipio de S&o Gongalo e Estado do Rio de Janeiro.

6. Assim, cumpre informar que a ANVISA definiu critérios e procedimentos para a
importacdo de produto derivado de Cannabis, por pessoa fisica, para uso préprio, mediante
prescricdo de profissional legalmente habilitado para tratamento de salde através da Resolucéo
RDC n° 660, de 30 de marco de 2022,

7. Acrescenta-se que a ANVISA aprovou a concessao da Autorizacdo Sanitaria para a
fabricagdo e a importacdo, bem como estabelece requisitos para a comercializagdo, prescricdo, 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.

8. Ressalta-se que de acordo com a RDC N° 327, de 9 de dezembro de 2019, a
prescri¢do do produto de Cannabis com concentracdo de THC até 0,2%, deverd ser acompanhada
da notificagdo de receita “B” (azul). Conforme a autorizagdo, o Canabidiol podera ser prescrito

TWALITT, B. et. al. Canabinéides para fibromialgia. Canabintides para fibromialgia. Disponivel em:
<https://www.cochranelibrary.com/cdsr/doi/10.1002/14651858.CD011694.pub2/abstract/pt>. Acesso em: 24 abr. 2024.

8 RODRIGUES, B.B. et al. Uso terapéutico do canabidiol nos transtornos de ansiedade e insonia. Brazilian Journal of Development,
Curitiba, v.8, n.12, p. 79140-79152, dec., 2022. Disponivel em:
<https://ojs.brazilianjournals.com.br/ojs/index.php/BRJD/article/download/55385/40788 >. Acesso em: 24 abr. 2024.

9 BRASIL. Ministério da Satide. Comiss&o Nacional de Incorporagio 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.

10 RESOLUGAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° 660, DE 30 DE MARGO DE 2022. Define os critérios e os procedimentos
para a importagao 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://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/6415139/RDC_660_2022_.pdf/cddad7b2-6a6¢c-4fbd-b30b-d56f38c50755>. Acesso em:
24 abr. 2024.

11 RESOLUGAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° 327, DE 9 DE DEZEMBRO DE 2019. Disp&e sobre os procedimentos
para a concessao da Autorizagdo Sanitéria para a fabricacdo e a importagdo, bem como estabelece requisitos para a comercializacéo,
prescricéo, a dispensagéo, 0 monitoramento e a fiscalizago de produtos de Cannabis para fins medicinais, e da outras providéncias.
Disponivel em: <https://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.

# NatJus ‘



Secretaria de
Saude

v

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Acles de Saude

quando estiverem esgotadas outras opcles terapéuticas disponiveis no mercado brasileiro. A
indicacdo e a forma de uso dos produtos a base de Cannabis sdo de responsabilidade do médico
assistente'?.

9. A titulo meramente informativo, apds consulta ao banco de dados da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA)®, foram encontrados os seguintes produtos,
registrados como fitofarmacos/produtos & base de Cannabis sativa, em situacdo ativa e na mesma
concentracdo do Canabidiol pleiteado 200mg/mL: Canabidiol Eurofarma, Canabidiol Verdemed,
Canabidiol Promediol, Canabidiol Farmanguinhos, Canabidiol Prati-Donaduzzi e Canabidiol
Herbarium.

10. No que tange a existéncia de substitutos terapéuticos ofertados pelo SUS, ha o
Protocolo _Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) para o tratamento da dor crdénica,
disposto na Portaria SAS/MS n° 1083, de 02 de outubro de 2012, o qual preconiza o uso dos
seguintes medicamentos:

v" Antidepressivos triciclicos: Amitriptilina 25mg, Clomipramina 10mg e 25mg; Nortriptilina
10mg e 25mg; Antiepilépticos tradicionais: Fenitoina 100mg, Carbamazepina 200mg e
Carbamazepina 20mg/mL e Acido valpréico 50mg/mL, 250mg e 500mg — disponibilizados
pela Secretaria Municipal de Salde de Sdo Goncalo, no ambito da Atencdo Baésica,
conforme Relagdo Municipal de Medicamentos Essenciais (REMUME S&o Gongalo 2022);

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

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

12. Como néo foi mencionado uso prévio dos medicamentos ofertados pelo SUS para
tratamento da dor cronica, recomenda-se que o 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 cadastro no CEAF comparecendo a Secretaria
Municipal de Satde de Sdo Gongalo, situada na Travessa Jorge Soares, 157 — Centro — S&o
Goncalo, portando as seguintes documentagdes: Documentos Pessoais — Original e Copia
de Documento de Identidade ou da Certiddo de Nascimento, Cépia do Cartdo Nacional de
Saude/SUS, Cdpia do comprovante de residéncia. Documentos médicos — Laudo de
Solicitacdo, Avaliacdo e Autorizagcdo 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 hd menos de 90 dias. O Laudo de Solicitacdo 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

12 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 comercializagdo, prescri¢ao, a
dispensagdo, o monitoramento e a fiscalizagéo de produtos de Cannabis para fins medicinais, e d& 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.

18 Consulta de Produtos de Cannabis. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/cannabis/q/?substancia=25722>. Acesso em: 24 abr. 2024.

14 BRASIL. Ministério da Satide. PORTARIA 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: 24
abr. 2024.
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de gravidade, relato de tratamentos anteriores (medicamentos e periodo de tratamento),
emitido had menos de 90 dias e exames laboratoriais e de imagem previstos nos critérios de
inclusdo do PCDT.

e Caso hegativo, solicita-se novo laudo médico especificando os motivos da contraindicacao
de forma técnica.

13. Para ter acesso aos medicamentos padronizados no ambito da Atencdo Baésica, a
Autora devera dirigir-se a unidade basica de salde mais proxima de sua residéncia, com receituario
apropriado e atualizado, a fim de receber as informacfes necessarias.

14, Cabe informar que no Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da Dor
Cronica ndo _ha recomendacdo para tratamento medicamentoso da dor em pacientes com
fibromialgia, diagnoéstico atribuido a Autora. Ainda, segundo o Protocolo supracitado, inexiste
tratamento medicamentoso_significativamente eficaz para fibromialgia, apenas atividade fisica
regular. O referido PCDT ndo recomenda tratamento medicamentoso especifico para pacientes
com fibromialgia®®.

15. Elucida-se que, no momento, nas listas oficiais de medicamentos para dispensacao
pelo SUS, no &mbito do Municipio de Sdo Gongalo e do Estado do Rio de Janeiro, ndo constam
opcOes terapéuticas que possam representar substitutos farmacoldgicos ao produto pleiteado.

E o parecer.

A 12 Vara Civel da Comarca de S&o Gongalo do Estado do Rio de Janeiro,
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

JULIANA DE ASEYIE_DO BRUTT FLAVIO AFONSO BADARO
Farmacéutica Assessor-chefe
CRF-RJ 8296 CRF-RJ 10.277
ID. 5074441-0 ID. 436.475-02

15 MINISTERIO DA SAUDE. Secretaria de Atencdo a Satde. Portaria 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: 24 abr. 2024.
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