Secretaria de
Saude

iz

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Acles de Saude

PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 1872/2025.

Rio de Janeiro, 13 de maio de 2025.

Processo n° 0854778-05.2025.8.19.0001
ajuizado por

Trata-se de demanda judicial, cujo pleito se refere ao produto Canabidiol Oleo de
cannabis sativa Greencare — 79,14 mg/ml. Em sintese a Autora apresenta o diagndéstico de
fibromialgia e depressdo (CID10: M79.7). Narra o documento que a Autora ja fez uso de
amitriptilina, pregabalina, fluoxetina, gabapentina, sem melhora do quadro (Num.
190781091 - Pag. 12-14).

No que tange a disponibilizacdo no ambito do SUS, cabe informar que o produto
Extrato de Cannabis Sativa 79,14 mg/ml (GreenCare) ndo _integra nenhuma lista oficial
de medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e Especializado) dispensados através do
SUS, nédo cabendo seu fornecimento a nenhuma das esferas de gestdo do SUS.

Insta mencionar que especificamente o produto Extrato de Cannabis Sativa 79,14
mg/ml (GreenCare) possui_registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).
Tal produto encontra-se registrado como produto de Cannabis e ndo como medicamento.

Ressalta-se que de acordo com a RDC N° 327, de 9 de dezembro de 2019, a
prescricdo do produto de Cannabis com concentragdo de THC até 0,2%, deverd ser
acompanhada da notificacdo 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 sdo de
responsabilidade do médico assistente.

Com o objetivo de avaliar 0 uso do canabidiol no manejo da dor crdnica considera-
se que uma busca na literatura cientifica permite identificar e qualificar os trabalhos para o
tema em questao.

De acordo com posicionamento da Academia Brasileira de Neurologia, a evidéncia
para o uso rotineiro de canabinoides na dor crénica ainda é limitada. Em algumas sindromes
dolorosas, como a dor neuropética periférica, as evidéncias vao contra a sua eficacia,
especialmente considerando muitos tratamentos de primeira, segunda e terceira linha
disponiveis, que ja foram aprovados e conhecidos por serem Uteis para o tratamento dessa
sindrome de dor™.

A agéncia de avaliagdo de tecnologias canadense, Canada’s Drug and Health
Technology Agency (CADTH), avaliou a efetividade clinica e diretrizes sobre o tratamento
da dor crbénica com uso médico da cannabis, e, com base numa revisdo sistematica de
diretrizes e quatro visGes gerais, concluiu que hd alguma sugestdo de beneficio com
medicamentos a base de cannabis para dor neuropatica, no entanto tais beneficios precisam
ser ponderados em relacdo aos danos.

Em conclusdio o CADTH ressalta que a maioria das diretrizes apresenta
recomendacdes para dor neuropética cronica e relatam que medicamentos a base de cannabis
podem ser considerados como uma op¢do de tratamento para pacientes com dor neuropatica.

1 BRUCKI, S.M.D. Canabinoides em Neurologia — Artigo de posicionamento dos Departamentos Cientificos da Academia
Brasileira de Neurologia. Arq Neuropsiquiatr 2021;79(4):354-369. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-br>.
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O potencial de eventos adversos associados a medicamentos a base de cannabis precisa ser
considerado e populacdes especificas de pacientes podem ser mais vulneraveis a tais efeitos?.

Destaca-se que a Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS
(Conitec) ndo avaliou o uso de canabinoides para o tratamento da dor crdnica®

No que tange a existéncia de politicas de saude ofertadas pelo SUS para o caso em
tela, o Ministério da Saude publicou o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
(PCDT) da dor cronica (Portaria Conjunta SAES/SAPS/SECTIS N° 1, de 22 de agosto de
2024). Assim, no momento, para tratamento da dor, é preconizado uso dos seguintes
medicamentos:

v Antidepressivos triciclicos: Amitriptilina, 25 e 75 mg, Clomipramina 10, 25 mg;
Nortriptilina:10, 25, 50 ou 75 mg; antiepilépticos: Fenitoina 100mg, Carbamazepina
200mg e acido valproico ou Valproato de Sodio 250mg e 500mg; anti-inflamatérios
e analgésicos disponibilizados pela Secretaria Municipal de Salde através da
Atencéo Baésica.

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). GRUPO 2 - medicamentos sob responsabilidade das
Secretarias de Saude dos Estados e do Distrito Federal pelo financiamento,
aquisicdo, programacdo, armazenamento, distribuicdo e dispensacdo para
tratamento das doencas contempladas no @mbito do Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica.

Destaca-se, que no documento médico acostado_ha relato de uso de medicamentos
como amitriptilina, pregabalina, fluoxetina e gabapentina, porém sem melhora do quadro.
Diante do exposto conclui-se que que os medicamentos fornecidos pelo SUS néo
configuram alternativas terapéuticas no caso da Autora.

Considerando que o produto pleiteado ndo corresponde a medicamento
registrado na ANVISA, ndo tem preco estabelecido pela CMED)*.

E o parecer.

Encaminha-se ao 3° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da
Capital, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

CYNTHIA KANE MILENA BARCELOS DA SILVA
Médica Farmacéutica
CRM- RJ 5259719-5 CRF-RJ 9714
ID. 3044995-2 ID. 4391185-4

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