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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 1919/2024.
Rio de Janeiro, 24 de maio de 2024.

Processo n° 0848460-40.2024.8.19.0001,
ajuizado por |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacOes técnicas do 1°
Juizado Especial Fazendario da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro, quanto ao
produto canabidiol (CBD) 20mg/mL Candropharm (frasco 30ML).

| - RELATORIO
1. De acordo com documento médico (Num. 114108856 - Pag. 1; Num.
114108857 - Pag. 1) assinado pelo médico lassinado em 21 de marco de

2024, o Autor é portador de dor cronica (CID-10: R52.1), artrose (CID-10: M15.9), artrite
reumatoide (CID-10: M06.9) e hérnia de disco lombar (CID-10: M51.1) de longa data, j& tendo
feito uso de varios medicamentos para o tratamento, sem sucesso, € N0 momento com extrema
limitagdo e prejuizo na qualidade de vida (inclusive prejuizo no sono). Apds todo arsenal
medicamentoso disponivel atualmente para o tratamento da dor, sem sucesso, iremos realizar o
inicio do tratamento com Canabidiol (CBD) 20mg/mL Candropharm (frasco 30ML) - 20 gotas
(1 ml) debaixo da lingua de 12/12h (2 frascos por més e totalizando 24 frascos no ano).

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 Resolucéo 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
Farmacéutica no &mbito do SUS.

4. A Deliberagdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona 0s
medicamentos disponiveis no dmbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).
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5. A Deliberagéo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispde sobre as normas de
execucdo e financiamento do Componente Basico 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 Bésico 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. A Resolugdo SMS n® 3733 de 14 de junho de 2018, definiu o elenco de
medicamentos, saneantes, antissépticos, vacinas e insumos padronizados para uso nas unidades da
Secretaria Municipal de Salde do Rio de Janeiro, compreendendo os Componentes Basico,
Hospitalar, Estratégico e Béasico e Hospitalar, a saber, Relagdo Municipal de Medicamentos
Essenciais no ambito do Municipio do Rio de Janeiro (REMUME-RIO), em consonancia com as
legislagdes supramencionadas.

8. A Resolucdo RDC n° 327, de 9 de dezembro de 2019, dispde sobre os
procedimentos para a concessdo da Autorizacdo Sanitaria para a fabricacdo e a importacdo, bem
como estabelece requisitos para a comercializacdo, prescricdo, a dispensacdo, 0 monitoramento e a
fiscalizag&o de produtos de Cannabis para fins medicinais, e da outras providéncias.

9. A Resolugdo RDC n° 335, de 24 de janeiro de 2020 e a Resolugdo RDC n° 570, de
06 de outubro de 2021, definem os critérios e 0s procedimentos para a importacdo de Produto
derivado de Cannabis, por pessoa fisica, para uso proprio, mediante prescricdo de profissional
legalmente habilitado, para tratamento de salde.

10. Os produtos pleitedos estdo sujeitos a controle especial, de acordo com a Portaria
SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998, e suas atualizacdes. Portanto, a dispensacdo destes esta
condicionada a apresentagdo de receituario adequado.

DO QUADRO CLINICO

1. A dor é conceituada como uma experiéncia sensorial e emocional desagradavel e
descrita em termos de lesdes 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 crénica, de um
modo geral, leva o individuo a manifestar sintomas como alteracdes nos padrdes de sono, apetite e
libido, manifestagdes 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 diagnosticos para pesquisa em dor crdnica ndo oncologica,
preconizado pela taxonomia da “International Association for Study Pain” (IASP), é a duragdo de
seis meses’.

2. A artrose (osteoartrite ou osteoartrose) é a doenca reumatica mais prevalente entre
individuos com idade superior a 65 anos, sendo uma das causas mais frequentes de dor do sistema
musculoesquelético e de incapacidade para o trabalho, no Brasil e no mundo. Consiste em afec¢do

! 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 mai.
2024.
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dolorosa das articulacbes que ocorre por insuficiéncia da cartilagem, ocasionada por um
desequilibrio entre a formacdo e a destruicdo dos seus principais elementos, associada a uma
variedade de condicdes como: sobrecarga mecénica, alteragbes bioquimicas da cartilagem e
membrana sinovial e fatores genéticos. E uma doenca cronica, multifatorial, que leva a uma
incapacidade funcional progressiva. O tratamento deve ser multidisciplinar e buscar a melhora
funcional, mecénica e clinica. As articulagcbes mais comumente lesionadas pela artrose sdo as dos
dedos das médos, da coluna vertebral (em particular a coluna cervical e a lombar) e aquelas que
suportam o peso do corpo, como os quadris, joelhos e pés?.

3. A artrite reumatoide (AR) é uma doenca inflamatéria crénica de etiologia
desconhecida. Ela causa destruicdo articular irreversivel pela proliferacdo de macréfagos e
fibroblastos na membrana sinovial ap6s estimulo possivelmente autoimune ou infeccioso. Além das
manifestacGes articulares, a AR pode cursar com alteracfes de multiplos 6rgdos e reduzir a
expectativa de vida, sendo o aumento de mortalidade consequente a doencas cardiovasculares,
infecgdes e neoplasias. As consequéncias da AR sdo: piora da qualidade de vida, incapacidade
funcional, perda de produtividade e altos custos para a sociedade®.

4, O sono é uma necessidade béasica e didria do ser humano, ou seja, um individuo
precisa dormir a cada vinte e quatro horas para manter uma boa qualidade em sua saude. A falta de
horas de sono com qualidade pode levar a uma série de problemas de salde e seguranca publica.
Individuos que dormem menos estdo mais propensos a doencas e acidentes no ambiente de trabalho
ou escolar. A privacdo crbnica do sono pode levar a uma quebra do nosso bem-estar geral e
representa uma preocupacao relevante para a sadde plblica.

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 sedacdo. Entre as
potenciais acfes 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
canabindides. O principal constituinte psicoativo da cannabis é o tetrahidrocanabinol®.

2 GOLIAS ARC. Relagio entre instabilidade do joelho e alteragGes posicionais do membro inferior de atletas de Ginastica Ritmica R.
bras. Ci. e Mov 2012;20(2):52-60.Disponivel em:<ttps://portalrevistas.ucb.br/index.php/RBCM/article/download/3153/2252/>. Acesso
em: 25 abr. 2023.

3 BRASIL. Ministério da Satide. Portaria Conjunta n° 16, de 03 de setembro de 2021. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas da Artrite Reumatoide e da Avrtrite Idiopatica Juvenil. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/protocolos/20211112_portaria_conjunta_16_pcdt_ar.pdf>. Acesso em: 22 fev. 2024.

4SOUTO, G.S. et al. Prevaléncia da insénia no tratamento de transtorno de déficit de atencao e hiperatividade mediado
pelo uso de metilfenidato. Trabalho de Concluséo de Curso apresentado a Universidade Sao Judas Tadeu como parte dos
requisitos para obtengdo do Titulo de Bacharel em Farméacia. Sdo Paulo. 2023. Disponivel em: <
https://repositorio.animaeducacao.com.br/items/bebbe15b-4d73-4127-8432-36c5694c67f2>. Acesso em: 24 mai. 2024.

5 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: 24 mai. 2024.
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111 - CONCLUSAOQO

1. De acordo com a International Association for the Study of Pain (IASP), dor é uma
sensacao ou experiéncia emocional desagradavel, associada com dano tecidual real ou potencial. A
dor pode ser aguda (duracgdo inferior a 30 dias) ou cronica (duragéo superior a 30 dias), sendo
classificada segundo seu mecanismo fisiopatolégico em trés tipos: a) dor de predominio
nociceptivo, b) dor de predominio neuropético e c) dor mista.

2. Apesar de o médico assistente relatar que a presengca dor crbnica, ndo ha
informacBes mais detalhadas acerca do quadro clinico que permita identificar o mecanismo
fisiopatoldgico da dor no caso do Autor.

3. No que tange a disponibilizagdo no &mbito do SUS, cabe informar que o produto
canabidiol (CBD) 20mg/mL Candropharm (frasco 30ML) ndo integra nenhuma lista oficial de
medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e Especializado) dispensados através do SUS,
ndo cabendo seu fornecimento a nenhuma das esferas de gestdo do SUS.

4. Insta mencionar que os produtos aqui pleiteados configuram produto importado,
e, logo, ndo apresentam registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).
5. Destaca-se que a ANVISA através da Resolucdo RDC n° 570, de 06 de outubro de

2021, definiu 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 sauide®.

6. 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¢ao de receita “B”. Conforme a autorizagdo, o Canabidiol podera ser prescrito quando
estiverem esgotadas outras opgdes terapéuticas disponiveis no mercado brasileiro. A indicacéo e a
forma de uso dos produtos a base de Cannabis sdo de responsabilidade do médico assistente.

7. As terapias para 0 manejo da dor crdnica incluem varios agentes farmacoldgicos
(como antidepressivos triciclicos, inibidores da recaptagdo de serotonina-norepinefrina e
analgésicos opioides). Esses medicamentos oferecem alivio limitado da dor, contudo estdo
associados a efeitos adversos. Diante disso, existe um interesse crescente no uso de produtos a base
de Cannabis, os quais contém canabinoides derivados da planta cannabis, incluindo delta-9-
tetrahidrocanabinol (THC), canabidiol (CBD) ou uma combinacdo de THC e CDB. No entanto, ha
incerteza e controvérsia em relagéo ao uso desses produtos para o tratamento da dor crénica’.

8. A Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS (Conitec) ndo
avaliou o uso de canabinoides para o tratamento da dor cronica®.

9. De acordo com posicionamento da Academia Brasileira de Neurologia, a evidéncia
para 0 uso rotineiro de canabinoides na dor cronica ainda é limitada. Em algumas sindromes
dolorosas, como a dor neuropatica periférica, as evidéncias vao contra a sua eficécia, especialmente

® 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 importacéo de Produto derivado de Cannabis, por pessoa fisica, para uso proprio,
mediante prescrigdo de profissional legalmente habilitado, para tratamento de sadde. Disponivel em:
<https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-rdc-n-570-de-6-de-outubro-de-2021-350923691>. Acesso em: 24 mai. 2024.

" CADTH. Medical Cannabis for the treatment of Chronic Pain: A Review of Clinical Effectiveness and Guidelines. Julho/2019.
Disponivel em: < https://www.cadth.ca/sites/default/files/pdf/htis/2019/RC1153%20Cannabis%20Chronic%20Pain%20Final.pdf>.
Acesso em: 19 out. 2023.

8 CONITEC. Tecnologias Demandadas. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-br>. Acesso em: 24 mai. 2024.
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considerando um grande nimero de tratamentos de primeira, segunda e terceira linha disponiveis,
que ja foram aprovados e conhecidos por serem Uteis para o tratamento dessa sindrome de dor®.

10. A agéncia de avaliacdo de tecnologias canadense, Canada’s Drug and Health
Technology Agency (CADTH), avaliou a efetividade clinica e diretrizes sobre o tratamento da dor
crénica com uso médico da cannabis, e, com base numa revisao sistemética de diretrizes e quatro
visdes gerais, concluiu que ha alguma sugestdo de beneficio com medicamentos a base de cannabis
para dor neuropatica, no entanto tais beneficios precisam ser ponderados em relagédo aos danos.

11. Em conclusdo o CADTH ressalta que a maioria das diretrizes apresenta
recomendacdes para dor neuropatica cronica e relatam gque medicamentos & base de cannabis
podem ser considerados como uma opg¢do de tratamento para pacientes com dor neuropética. O
potencial de eventos adversos associados a medicamentos a base de cannabis precisa ser
considerado e populagdes especificas de pacientes podem ser mais vulneraveis a tais efeitos.
Estudos de alta qualidade e duracdo mais longa sdo necessarios para determinar definitivamente a
eficécia clinica e a seguranca dos medicamentos a base de cannabis®.

12. A agéncia de avaliagdo de tecnologias do Reino Unido, National Institute for
Health and Care Excellence (NICE), ndo recomendou o uso de cannabidiol (CBD), sozinho ou
associado a tetraidrocanabinol (THC), para o tratamento da dor cronica®.

e Algumas evidéncias mostraram que o CBD em combinagdo com TCH reduziu a dor
crénica, mas o efeito do tratamento foi modesto (uma melhoria média de cerca de 0,4 numa
escala que varia de 0 a 10). As evidéncias ndo mostraram uma reducéo no uso de opioides
em pessoas que receberam prescricao de cannabis medicinal.

e N&o foram encontradas evidéncias da utilizagdo isolada de CBD e, portanto, o comité
recomendou seu uso no contexto de ensaio clinico para pacientes com fibromialgia ou dor
neuropatica resistente ao tratamento, considerando que essa classe de pacientes fazem uso
de altas doses de medicamentos para o alivio da dor, por longo periodo, 0s quais podem
gerar efeitos colaterais debilitantes.

13. Para o tratamento da dor crdnica no SUS, o Ministério da Salde publicou o
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (Portaria n® 1083, de 02 de outubro de 2012), no qual
a base de tratamento envolve o uso de medicamentos analgésicos, anti-inflamatorios,
antidepressivos triciclicos e antiepilépticos, sendo os opioides reservados somente a pacientes com
dor refrataria aos demais tratamentos. Por conseguinte os seguintes medicamentos sdo fornecidos:

e A Secretaria Municipal de Saude do Rio de Janeiro fornece por meio da atencéo bésica
(REMUME-RIO 2018): o analgésico dipirona 500mg/mL (solucdo oral) e 500mg
(comprimido) e paracetamol 200mg/mL (solucdo oral) e 500mg (comprimido); o anti-
inflamatério ibuprofeno 300mg (comprimido) e 50mg/mL (suspenséo oral) e diclofenaco
de potassio 50mg (comprimido); o antiepiléptico fenitoina 100mg (comprimido),
carbamazepina 200mg (comprimido) e 20mg/mL (suspensao oral) e &cido valproico 250mg
e 500mg (comprimido) e 250mg/5mL (xarope); e 0 antidepressivo triciclico cloridrato de
amitriptilina 25mg (comprimido) e nortriptilina 25mg (comprimido).

9 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.

10 NICE. Cannabis-based medicinal products. Disponivel em:
<https://www.nice.org.uk/guidance/ng144/chapter/Recommendations#chronic-pain>. Acesso em: 24 mai. 2024.

# NatJus



Secretaria de
Sadde

7
N © /4
GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Agles de Salde

e A Secretaria de Estado de Saude do Rio de Janeiro, por outro lado, disponibiliza por meio
do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF) o medicamento
gabapentina 300mg e 400mg (comprimido).

13. Entretanto, os relatérios médicos apensados aos autos esclarecem que o Autor
apresenta dor cronica refrataria apesar do uso de varios medicamentos, com extrema limitagdo e
prejuizo de sua qualidade de vida no momento.

14, Assim, com base no exposto acima, este Nucleo conclui que nas diretrizes do SUS
para 0 manejo da dor cronica ndo esta previsto o uso de canabinoides (CBD/THC), tampouco
houve uma avaliacdo da CONITEC para 0 uso desse produto no manejo da dor cronica resistente
ao tratamento. Somado a isso, embora existam diretrizes que recomendem o uso de canabinoides
no tratamento da dor refrataria ao tratamento convencional (caso da Autora), estudos com
qualidade de alta qualidade e duragdo mais longa sdo necessarios para determinar definitivamente a
eficécia clinica e a seguranca dos produtos a base dessa substancia.

15. Caso o tratamento seja concedido, a Autora deve ser frequentemente monitorada
para detectar possiveis efeitos adversos relacionados a comportamento, humor, apetite ou eventos
sistémicos. Ainda ndo ha maneiras diretas de identificar pacientes com maior risco de desenvolver
abuso relacionado a canabinoides ou transtorno de dependéncia.

E o parecer.

Ao 1° Juizado Especial Fazendario da Comarca da Capital do Estado do Rio
de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

LEOPOLDO JOSE DE OLIVEIRA NETO MILENA BARCELOS DA SILVA
Farmacéutico Farmacéutica
CRF-RJ 15023 CRF-RJ 9714
1D.5003221-6 ID. 4391185-4

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

# NatJus



Secretaria de
Sadde

e

G b

{f';

W&J);
GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Agles de Salde

ANEXO |

COMPONENTE ESPECIALIZADO DA ASSSITENCIA FARMACEUTICA (CEAF)

Unidade: RIOFARMES — Farmécia Estadual de Medicamentos Especiais.

Endereco: Rua Julio do Carmo, 175 — Cidade Nova (ao lado do metr6 da Praca Onze) de 22 a
62 das 08:00 as 17:00 horas.

Documentos pessoais: Original e Copia de Documento de Identidade ou da Certiddo de
Nascimento, Cépia do Cartdo Nacional de Saide/ SUS, Cépia do comprovante de residéncia.

Documentos médicos: Laudo de Solicitacdo, Avaliacdo e Autorizacdo de Medicamentos
(LME), em 1 via, emitido a menos de 90 dias, Receita Médica em 2 vias, com a prescri¢do do
medicamento feita pelo nome genérico do principio ativo, emitida a menos de 90 dias.

Observacdes: O LME deveréa conter a descri¢do do quadro clinico do paciente, mengao
expressa do diagndstico, tendo como referéncia os critérios de inclusdo previstos nos PCDT
do Ministério da Saude, nivel de gravidade, relato de tratamentos anteriores (medicamentos e
periodo de tratamento), emitido a menos de 90 dias e Exames laboratoriais e de imagem
previstos nos critérios de inclusdo do PCDT.

ATENCAO BASICA

O Autor ou seu representante legal devera dirigir-se a unidade basica de satide mais proxima
de sua residéncia, com receitudrio apropriado, a fim de receber as devidas informacdes.

# NatJus




