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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 1931/2024.
Rio de Janeiro, 27 de maio de 2024.

Processo n®  0911291-61.2023.8.19.0001,
ajuizado por] |

O presente parecer visa atender a solicitacéo de informagdes técnicas do 3° Juizado
Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Rio de Janeiro, quanto ao produto
Canabidiol CBD + CBG 3000 mg (1 Pure®).

| - RELATORIO
1. De acordo com o documento médico (Num. 73355830 - Pag. 1), emitido em 18 de
agosto de 2023, pela médica | ] em impresso préprio, a Autora , 45 anos,

encontra-se em tratamento neuroldgico, por apresentar dores na cervical, toracica Iombar com
irradiacdo para a esquerda, que com o tempo se tornou dor cronica por ndo ter resposta a nenhum
tratamento que realizou. Devidos as dores musculares extremamente fortes, tem muita dificuldade
em se manter de pé, caminhar e por isso desenvolveu um quadro depressivo grave. Iniciou o
tratamento com antidepressivos, porém os efeitos colaterais eram muito fortes. No Gltimo ano teve
uma piora acentuada ndo conseguindo mais realizar suas fun¢des diarias sem auxilio, devido as dores
incapacitantes. Fez uso de diversos medicamentos como: Pregabalina, Amitriptilina, Trazodona,
Quetiapina, Gabapentina, Codeina e Morfina com diversos efeitos colaterais e ja ndo sendo
suficientes para controle da patologia. Dessa forma foi prescrito o uso do produto Canabidiol CBD
+ CBG 3000 mg (1 Pure®) — 4 ml de 8 em 8 h. A médica ainda relata que O ndo fornecimento podera
acarretar em dano neuroldgico e incapacita¢cdo do mesmo devida sua dor estar na escala 10 Lanns.

2. Foi mencionada a seguinte Classificacdo Internacional de Doenga (CID-10): R52.1
- Dor crénica intratavel.

11 — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidag¢do 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 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 execucdo do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica no ambito do SUS.
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4. A Deliberacdo 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
Relacdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

5. A Deliberagéo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispbe sobre as normas de
execucdo e financiamento do Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) no &mbito
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.

6. A Deliberacdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberacdo CIB
n° 5.743 de 14 de margo de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados ao
Componente Bésico 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 Basico e Hospitalar, a saber, Relacdo Municipal de Medicamentos
Essenciais no ambito do Municipio do Rio de Janeiro (REMUME-RIO), em consonancia com as
legislagdes supramencionadas.

8. Os produtos Canabidiol esta sujeito 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 receituarios adequados.

9. A Resolugdo RDC n° 327, de 9 de dezembro de 2019, dispbe sobre os procedimentos
para a concessdo da Autorizacdo Sanitéria para a fabricacdo e a importacdo, bem como estabelece
requisitos para a comercializagdo, prescricdo, a dispensacgéo, 0 monitoramento e a fiscalizacdo de
produtos de Cannabis para fins medicinais, e da outras providéncias.

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

DO QUADRO CLINICO

1. A dor € 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 crdnica, de um modo geral,

leva o individuo a manifestar sintomas como altera¢cbes nos padr@es de sono, apetite e libido,
manifestacdes de irritabilidade, alteracbes de energia, diminuicdo da capacidade de concentracéo,
restricdes na capacidade para as atividades familiares, profissionais e sociais. Nos individuos com
dor crodnica, a persisténcia da dor prolonga a existéncia desses sintomas, podendo exacerba-los. Um
dos critérios diagndsticos para pesquisa em dor crdnica ndo oncoldgica, preconizado pela taxonomia
da “International Association for Study Pain” (IASP), é a duracdo de seis meses®.

DO PLEITO

!KRELING, Maria Clara Giorio Dutra; CRUZ, Dina de Almeira Lopes Monteiro da; PIMENTA, Cibele Andrucioli de Mattos.
Prevaléncia de dor crénica em adultos. Rev. bras. enferm., Brasilia, v. 59, n. 4, p. 509-513, Aug. 2006. Disponivel em:
<http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0034-71672006000400007 &Ing=en&nrm=iso&tlng=pt>. Acesso em: 27 mai
2024

# NatJus



Secretaria de
Salde

J’f""
Lo
GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Acles de Salde

1. O canabidiol (CBD) e o canabigerol (CBG) fazem parte dos componentes
farmacologicamente ativos da Cannabis sativa. Os canabinoides podem ser separados em diferentes
classes sendo elasl2: canabigerol (CBG), canabicromeno (CBC), canabidiol (CBD), A9 -
tetrahidrocanabinol (A9 -THC), A8 -tetrahidrocanabinol (A8 -THC), canabiciclol (CBL),
canabielsoin (CBE), canabinol (CBN), canabinodiol (CBND), canabitriol (CBT) e o grupo de
canabinoides diversos.13 Os canabinoides agem no corpo humano pela ligagdo com seus receptores.
O canabidiol age no receptor CB1 inibindo a transmissao sinaptica por bloqueio dos canais de calcio
(Ca2+) e potassio (K+) dependentes de voltagem14 . No sistema nervoso central, o CB1 esta
primariamente localizado nos terminais nervosos pré-sindpticos e é responsavel pela maioria dos
efeitos neurocomportamentais dos canabinoides. O CB2, ao contrério, é o principal receptor de
canabinoide no sistema imune, mas também pode expressar-se nos neur6nios. Os endocanabinoides
podem se acoplar a outros receptores além do CB1 e do CB2, por exemplo, ao receptor potencial
transitorio de vaniloide tipo-1 (TRPV-1), um canal i6nico?.

111 - CONCLUSAOQO

1. Trata-se de Autora, 45 anos, com quadro clinico de dores na cervical, toracica lombar
com irradiagdo para a esquerda, que com o tempo se tornou dor crénica por ndo ter resposta a
nenhum tratamento que realizou. Dessa forma foi indicado o do produto Canabidiol CBD + CBG
3000 mg (1 Pure®).

2. Informa-se que o Canabidiol CBD + CBG 3000 mg (1 Pure®) nao foi avaliado
pela Comissdo Nacional de Avaliacdo de Tecnologias no SUS (Conitec) para dor cronica.

3. Insta mencionar, que visando avaliar o uso do Canabidiol no tratamento da_dor
crdnica, quadro clinico apresentado pela Autora um levantamento bibliografico possibilitou observar
gue, 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
Associacédo Internacional para o Estudo da Dor, concluiu que a evidéncia atual “nao apoia nem refuta
as alegacoes de eficacia e seguranca para_canabindides, Cannabis ou medicamentos a base de
Cannabis no manelo da dor” e que ha “a necessidade premente de estudos para preencher a lacuna

de pesquisa™.

4, As terapias para 0 manejo da dor crdnica incluem varios agentes farmacoldgicos
(como antidepressivos triciclicos, inibidores da recaptacdo 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
relacdo ao uso desses produtos para o tratamento da dor cronica®.

2SOCIEDADE BRASILEIRA DE PEDIATRIA. Departamento Cientifico de Neurologia (2019-2021) e Departamento Cientifico de
Medicina da Dor e Cuidados Paliativos (2019-2021). Indicages para uso da Cannabis em pacientes pediétricos: uma revisdo baseada em
evidéncias. Documento Cientifico. N° 3, dezembro de 2019. Disponivel em: <https://www.sbp.com.br/fileadmin/user_upload/_22241c-
DocCient_-_IndicUso_Cannabis_pacientes_pediat.pdf>. Acesso em: 27 mai. 2024.

SCOMUNELLO, 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: 27 mai. 2024.

4 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 canabindides, cannabis e medicamentos a base de cannabis para o controle da dor. Dor 2021;162 Supl 1:5117—
24. doi: 10.1097/j.pain.0000000000002266>. Acesso em: 27 mai. 2024.

5 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: 27 mai. 2024..
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5. Considerando todo o exposto acima, conclui-se que sdo escassas as evidéncias
cientificas que apoiam o0 uso de produtos derivados de Cannabis para o manejo do quadro
clinico da Autora.

6. .No que tange a disponibilizacdo no ambito do SUS, cabe informar que o produto
pleiteado Canabidiol CBD + CBG 3000 mg (1 Pure®) 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.

7. Insta mencionar que o Canabidiol CBD + CBG 3000 mg (1 Pure®) configura
produto importado, e, logo, ndo apresenta registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéaria
(Anvisa).

8. Em relagdo ao tratamento da dor cbnica, menciona-se que ha Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT’) da dor cronica (Portaria SAS/MS n° 1083, de 02 de outubro de
2012). Destaca-se que tal PCDT® foi atualizado pela Comissdo Nacional de Incorporacdo de
tecnologias no SUS (CONITEC), porém ainda ndo foi publicado. Assim, no momento, para
tratamento da dor, é preconizado uso dos seguintes medicamentos:

e Antidepressivos triciclicos: Amitriptilina 25mg e Clomipramina 25mg; Antiepilépticos
tradicionais: Fenitoina 100mg, Carbamazepina 200mg e 20ma/mL e Acido Valproico 250mg
e 500mg — disponibilizados pela Secretaria Municipal de Salide do Rio de Janeiro no ambito
da Atencdo Basica, conforme previsto na REMUME deste municipio

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

9. Foi mencionado em documento medico, que a Autora “..fez uso de diversos
medicamentos testados disponiveis no Brasil, sem melhora clinica ou establllzagao do quadro,
inclusive injetaveis e fisioterapia constante. Utilizou Pregabalina, Amitriptilina, Trozodona,
Quetiapina, Gabapentina, Codeina e Morfina com diversos efeitos colaterais e ja ndo sendo
suficientes para controle da patologia. O Canabidiol 3000 mg CBD + CBG (1 Pure®) demostrou-
se a ultima possibilidade terapéutica para melhora do quadro geral do paciente e de sua qualidade
de vida e devolucéo de sua dignidade humana....

10. Diante do exposto e considerando o relato médico entende-se que 0s
medicamentos fornecidos pelo SUS n&o configuram alternativas terapéuticas no caso da Autora.

11. Elucida-se ainda que, o produto Canabidiol obteve da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria — Anvisa, através da Resolucdo da Diretoria Colegiada — RDC N° 327, de 9 de
dezembro de 20197, a permissdo para ser registrado pelas indUstrias farmacéuticas, classificado como

8 BRASIL. Ministério da Sadde. Comisséo Nacional de Incorporacéo de Tecnologias no Sistema Unico de Sadde. Protocolos e
Diretrizes do Ministério da Satde. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/pcdt-
em-elaboracao-1>. Acesso em: 27 mai. 2024..

"Resolugio da Diretoria Colegiada - RDC N° 327, de 9 de dezembro de 2019. Dispde sobre os procedimentos para a concessio da
Autorizagdo Sanitéria para a fabricacéo e a importagdo, bem como estabelece requisitos para a comercializagdo, prescrigdo, a
dispensagdo, 0 monitoramento e a fiscalizagdo 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:
27 mai. 2024..
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produto & base de Cannabis®. Os produtos de Cannabis contendo como ativos exclusivamente
derivados vegetais ou fitofarmacos da Cannabis sativa, devem possuir predominantemente,
canabidiol (CBD) e ndo mais que 0,2% de tetrahidrocanabinol (THC) e devera ser acompanhada
da notificagdo de receita “B”. Conforme a autorizacdo, o Canabidiol podera ser prescrito quando
estiverem esgotadas outras op¢des terapéuticas disponiveis no mercado brasileiro. A indicagéo e a
forma de uso dos produtos a base de Cannabis sdo de responsabilidade do médico assistente.

12. 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 importacéo de Produto derivado de Cannabis,
por pessoa fisica, para uso proprio, mediante prescri¢éo de profissional legalmente habilitado, para
tratamento de sadde®.

E o parecer.

Ao 3° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Rio de
Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

RAFAEL ACCIOLY LEITE
Farmacéutico
CRF-RJ 140.399
ID. 1291

MILENA BARCELOS DA SILVA
Farmacéutica
CRF-RJ 9714
ID. 4391185-4

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

SBRASIL. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Consulta registro de produtos. Produtos de cannabis. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/cannabis/25351165774202088/?substancia=25722>. Acesso em: 27 mai. 2024.

9 BRASIL. Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Resolugido RDC n° 570, de 06 de outubro de
2021. Define os critérios e os procedimentos para a importacdo de Produto derivado de Cannabis, por pessoa fisica, para uso proprio,
mediante prescricéo 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: 27 mai. 2024.
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