Secretaria de
Saude

v
\O/

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Agles de Salde

PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 2022/2025.
Rio de Janeiro, 23 de maio de 2025.

Processo n® 0810665-98.2025.8.19.0054,
ajuizado por

Trata-se de Autor, 48 anos, com Sindrome da cauda equina, bexiga neurogénica,
intestino neurogénico e dor neuropatica crbnica, depressdo e ansiedade. Historia de urgéncia e
incontinéncia urinaria, seguidos por incontinéncia fecal, iniciados em 2017. O quadro evoluiu com
dor neuropatica na regido lombar, perianal e nos membros inferiores. Em outubro de 2018 foi
submetido a procedimento cirdrgico percutaneo em L4-L5. Mantém intensa sintomatologia algica
(escala de EVA 8/10). Faz uso de gabapentina 1800 mg/d; lamotrigina 150 mg/d, desvenlafaxina 100
ma/d e canabidiol. Foi prescrito Canabidiol Prati Donaduzzi 50 mg/ml (Num. 193780129 - Pag.
11 e Num. 193780129 - Pag. 13).

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 alterac6es nos padrBes de sono, apetite e libido,
manifestacBes de irritabilidade, alteracdes de energia, diminui¢do da capacidade de concentracao,
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 cronica nao oncoldgica, preconizado pela taxonomia
da “International Association for Study Pain” (IASP), é a duracdo de seis meses*.

Os produtos derivados da planta Cannabis sativa exercem amplo espectro de agdo
sobre a atividade fisiologica normal. Entre elas destacam-se a¢Ges sobre a esfera cognitiva e
psicologica, incluindo uma marcada sensacgdo de euforia, relaxamento e sedacdo. Entre as potenciais
acOes da administracdo de compostos canabinoides estdo o aparecimento de efeitos analgésicos,
antieméticos, acOes sobre a atividade muscular, efeitos cardiovasculares, neuroenddcrino,
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?.

O Canabidiol (CBD) é um dos componentes farmacologicamente ativos da
Cannabis sativa e tem como caracteristicas ndo ser psicoativo (ndo causa alteragdes psicosensoriais),
ter baixa toxicidade e alta tolerabilidade em seres humanos e animais. Seu uso fornece alivio para
uma ampla variedade de sintomas, incluindo dor, ndusea, ansiedade, inflamacdo e distlrbios
neurolégicos, entre outros. Ele atua imitando a acdo de substancias enddgenas que modulam o0 nosso
sistema endocanabinoide, o qual, por sua vez, é responsavel por manter a homeostase do organismo
e manutengdo da salide em geral®.

! KRELING, M.C.G.D; DA CRUZ, D.A.L.M; PIMENTA, C.A.M. Prevaléncia de dor cronica 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: 23 maio
2025.

2 Conselho Federal de Farméacia. 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: 23 maio 2025.

3 BONINI S.A., PREMOLI M., TAMBARO S., et al. Cannabis sativa: A comprehensive ethnopharmacological review of a medicinal
plant with a long history. J Ethnopharmacol. 2018;227:300-315. Disponivel em: <https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/30205181/>. Acesso
em: 23 maio 2025.
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No que tange a disponibilizacdo, no &mbito do SUS, cabe informar que o produto
Canabidiol Prati Donaduzzi 50 mg/ml pleiteados 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.

Atenta-se que o produto Canabidiol Prati Donaduzzi 50 mg/ml apresenta registro
na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa). Acrescenta-se que a ANVISA aprovou a
concessdo da Autorizacdo Sanitaria para a fabricacdo e a importagdo, bem como estabelece requisitos
para a comercializacdo, prescricdo, a dispensacdo, 0 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 medicamento.

Ressalta-se que de acordo com a RDC N° 327, de 9 de dezembro de 2019, a
prescri¢do do produto de Cannabis com concentragdo de THC até 0,2%, devera ser acompanhada da
notifica¢do de receita “B”. Conforme a autorizac¢do, o Canabidiol poderd ser prescrito quando
estiverem esgotadas outras opg¢des terapéuticas disponiveis no mercado brasileiro. A indicacdo e a
forma de uso dos produtos a base de Cannabis sdo de responsabilidade do médico assistente.

A fim de avaliar a indicacdo do Canabidiol para tratamento do quadro clinico
apresentado pelo Autor, foi realizada busca na literatura cientifica, mencionada a seguir:

¢ No tratamento da dor cronica, uma reviséo sistematica publicada em 2021, pela Associagdo
Internacional para o Estudo da Dor, concluiu que a evidéncia atual “ndo apoia nem refuta as
alegacdes de eficacia e seguranga para canabindides, 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™;

Considerando o exposto, até a presente data, ndo ha evidéncias robustas gue
fundamentem o uso de produtos derivados de Cannabis para o0 manejo do quadro clinico do
Autor.

Até o presente momento, a Comissao Nacional de Incorporacao de Tecnologias no
SUS — CONITEC, néo avaliou nenhum produto a base de Cannabis para o tratamento da dor
crénica.

Para o tratamento da dor no SUS, menciona-se que foi atualizado pela Comissdo
Nacional de Incorporacdo de tecnologias no SUS (CONITEC) o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT®) da dor cronica (Portaria Conjunta SAES/SAPS/SECTICS N° 1, 22 de
agosto de 2024). No momento, para tratamento da dor, é preconizado uso dos seguintes
medicamentos:

e Antidepressivos triciclicos: Amitriptilina 25mg, Clomipramina 25mg; antiepilépticos
tradicionais: Fenitoina 100mg, Fenobarbital 100mg e 40mg/mL, Carbamazepina 200mg e
20mg/mL e Acido Valproico 250mg, 500mg e 250mg/5mL; analgésicos: Paracetamol
200mg/ml e 500mg, Dipirona 500mg, Ibuprofeno 300mg, 600mg e 50mg/l; Inibidor seletivo
da recaptacdo da serotonina (ISRS): Fluoxetina 20mg — disponibilizados pela Secretaria
Municipal de Saude de S&o Jodo de Meriti no ambito da Atencdo Basica, conforme Relacdo
Municipal de medicamentos essenciais (REMUME — S3o Jodo de Meriti 2023).

*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.nchi.nIm.nih.gov/pmc/articles/PMC8855877/>. Acesso em: 23 maio 2025.
SBRASIL. Ministério da Satde. Portaria Conjunta SAES/SAPS/SECTICS N° 1, 22 de agosto de 2024. 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: 23 maio 2025.
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e Gabapentina 300mg e 400mg disponibilizado pela Secretaria de Estado de Saude do Rio de
Janeiro por meio do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF).

Salienta-se que, em relatério médico (Num. 193780129 - Pag. 11) foi relatado que o
Autor além de gabapentina 1800 mg/d; lamotrigina 150 mg/d e desvenlafaxina 100 mg/d, ja se
encontra em uso de canabidiol.

Cabe informar que o medicamento disponibilizado no CEAF ja foi utilizado pelo
Autor. Contudo, para obter informagdes acerca do acesso dos medicamento padronizado pela atengédo
béasica, a representante legal do Autor deverd comparecer a Unidade Basica de Satde mais proxima
de sua residéncia, munida de receituario atualizado

No que concerne ao valor dos medicamentos pleiteados, no Brasil para um
medicamento ser comercializado no pais é preciso obter o registro sanitario na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e a autorizagdo de preco maximo pela Camara de Regulacdo do
Mercado de Medicamentos (CMED)®.

De acordo com publicacdo da CMED’, o Preco Fabrica (PF) deve ser utilizado
como referéncia quando a aquisi¢do dos medicamentos ndo for determinada por ordem judicial e os
medicamentos ndo se encontrarem relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013, que
regulamenta o artigo 4° da Resolugdo n° 3 de 2011, e o Prego Maximo de Venda ao Governo
(PMVG) é utilizado como referéncia quando a compra for motivada por ordem judicial, e sempre
que a aquisicdo contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013.

Considerando que o produto pleiteado ndo corresponde & medicamento registrado
na ANVISA, néo tem preco estabelecido pela CMED)®.

E o parecer.

Ao 3?2 Vara Civel da Comarca de Sao Jodo de Meriti do Estado do Rio de
Janeiro, 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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