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O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas do 4°
Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niteréi do Estado do Rio de
Janeiro, quanto ao produto Canabidiol Candro Pure 200 — 6000mg/30ml.

| - RELATORIO

1. De acordo com documentos médicos emitidos em 17 de abril de 2024 pelo
Dr. . (Num. 118230901 - Pags. 1-3):

e A Autora, 38 anos, apresenta Fibromialgia, apresentando Dor Crénica generalizada
pelo corpo: nas costas, nos joelhos, nos cotovelos e no quadril. Forte Dor Lombar e
dor de cabeca intensa com irradiacdo para os ombros, sintomas que dificulta no seu
dia-a-dia sua qualidade de vida. Apresenta quadro clinico de Depressdo e Insbnia,
que é caracterizado por desmotivagdo, irritabilidade, indisposicdo, tens&o,
bipolaridade, exaustdo emocional, soliddo, fraqueza e estresse.

e Em acompanhamento médico com Ortopedista, Neurologista e Especialista em Dor,
ja tendo se submetido a procedimentos e experimentado diversas medicagdes para
controle algico e para quadro depressivo, porém as dores e sintomas ndo melhoram,
0 que piora o quadro clinico, dificultando sua qualidade de vida e seu bem-estar
diario para exercer suas atividades profissionais e sociais.

e A Autora estd em uso regular e continuo de: Pregabalina 150mg, Duloxetina 30mg e
Ciclobenzapina 10mg. Também faz uso frequente de medicamentos para as dores,
como Paracetamol, Dipirona, Ibuprofeno e Diclofenaco, sem melhora clinica.

e Foi prescrito Canabidiol Candro Pure 200 — 6000mg/30ml (THCO0,2%) - 3,5ml de
12 em12 horas - 07 frascos/més ou 84 frascos/ano.

¢ Foi citada a Classificagdo Internacional de Doencgas CID10: M79.7 - Fibromialgia e
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 Consolidagdo n° 2/GM/MS, de
28 de setembro de 2017 e na Resolugdo n° 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.

2. A Portaria de Consolidagdo n°® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
dispde, também, sobre a organizagdo da assisténcia farmacéutica em trés componentes:
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Basico, Estratégico e Especializado. E, define as normas para o financiamento dos
componentes estratégico e especializado da assisténcia farmacéutica.

3. A Portaria de Consolidagdo 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 ambito do SUS.

4. A Deliberacdo 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 de Medicamentos Essenciais do Componente Bésico da
Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio de Janeiro.

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

6. A Portaria no 007 de 25 de janeiro de 2018 da Secretaria Municipal de Saude
da Cidade de S&o Gongalo dispde sobre a relagdo dos medicamentos que fardo parte da grade
de medicamentos da rede de atencdo bésica, 0s quais deverao estar disponiveis nas Unidades
Basicas de Salde, a saber, a REMUME — S&o Gongalo.

7. A Resolucdo RDC n° 327, de 9 de dezembro de 2019, dispde sobre os
procedimentos para a concessdo da Autorizacdo Sanitaria para a fabricagdo e a importacéo,
bem como estabelece requisitos para a comercializacdo, prescricdo, a dispensacdo, 0
monitoramento e a fiscalizacdo de produtos de Cannabis para fins medicinais, e da outras
providéncias.

8. A Resolucdo RDC n° 660, de 30 de marco de 2022 define os critérios e 0s
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
saude.

9. O produto pleiteado esta sujeito a controle especial, de acordo com a Portaria
SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998 e suas atualizagdes. Portanto, a dispensacdo destes
esta condicionada a apresentacdo de receituario adequado.

DO QUADRO CLINICO

1. A fibromialgia pode ser definida como uma sindrome dolorosa crénica, ndo
inflamatodria, de etiologia desconhecida, que se manifesta no sistema musculoesquelético,
podendo apresentar sintomas em outros aparelhos e sistemas. Assim como em outras
condi¢es crbnicas, como a artrite reumatoide, h4 um aumento na prevaléncia de diagndstico
de depressdo nesses pacientes. Ansiedade, alteracdo de humor e do comportamento,
irritabilidade ou outros distlrbios psicolégicos acompanham cerca de 1/3 destes pacientes?.

2. A lombalgia acontece quando uma pessoa tem dor na regido lombar, ou seja,
na regido mais baixa da coluna perto da bacia. E também conhecida como "lumbago"”, "dor
nas costas", "dor nos rins" ou "dor nos quartos". Ndo é uma doenca, € um tipo de dor que
pode ter diferentes causas, algumas complexas. Algumas vezes, a dor se irradia para as
pernas com ou sem dorméncia. Ha dos tipos de lombalgia: aguda e cronica. Frequentemente,
0 problema é postural, isto é, causado por uma ma posicao para sentar, se deitar, se abaixar

! PROVENZA, 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: 11 jun 2024.
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no chdo ou carregar algum objeto pesado. Outras vezes, a lombalgia pode ser causada por
inflamacdo, infeccdo, hérnia de disco, escorregamento de vértebra, artrose (processo
degenerativo de uma articulacéo) e até problemas emocionais?.

3. 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, manifestacfes de irritabilidade, alteracbes de energia,
diminuicdo da capacidade de concentragdo, restricGes na capacidade para as atividades
familiares, profissionais e sociais®.

DO PLEITO

1. A farmacologia do canabidiol (CBD) ainda € enigmatica e contém relacao
direta e/ou indireta com receptores de muitos sistemas de controle celular. No entanto,
muitos dos resultados farmacoldgicos do CBD decorrem de seus efeitos no sistema de
reabsorcéo e degradacdo da anandamida. A anandamida e o 2-araquidonilglicerol (2-AG) sdo
substancias chamadas de endocanabinoides, que no sistema nervoso central podem atuar no
controle do humor, da dor e do apetite, através da ligacdo aos receptores do tipo CB1. O
CBD, ao interagir com estes receptores, agindo como antagonista ou agonista reverso, pode
aumentar a acdo dos endocanabinoides, consequentemente contribuir com o controle das
crises convulsivas sem gerar os efeitos psicotrépicos conhecidos da planta*,

111 - CONCLUSAO

1. Trata-se de Autora com quadro clinico de Fibromialgia, sendo prescrito o
produto Canabidiol Candro Pure 200 — 6000mg/30ml.
2. Destaca-se que ndo houve recomendacdo para tratamento

medicamentoso da dor em pacientes com fibromialgia no Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) para o tratamento da dor cronica, publicado pelo Ministério da Salde
por intermédio da Portaria n® 1.083, de 02 de outubro de 2012°,

e Segundo o referido protocolo, inexiste tratamento medicamentoso significativamente
eficaz para fibromialgia, apenas atividade fisica regular. Além disso, alguns
pacientes se beneficiam do uso de tratamento das comorbidades, tais como ansiedade
e depressdo.

3. Com base nisso, salienta-se que a terapia medicamentosa no tratamento da
fibromialgia estd reservada para o0s pacientes gue ndo respondem as medidas ndo
farmacoldgicas (ex.: regime de atividade fisica).

2 MINISTERIO DA SAUDE. Biblioteca Virtual em Satde. Dicas em Satde. Disponivel em:

< http://bvsms.saude.gov.br/bvs/dicas/186lombalgia.html>. Acesso em: 11 jun. 2024.

3 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: 11 jun. 2024.

4 ASSUNCAO, D.A.S; ASSUNCAO, H.C.S; SOARES, T.L; LAGE, T.AR. Efic4cia do canabidiol na melhora da qualidade de
vida de pacientes com epilepsia. Itabira, 2022. Disponivel em:
<https://repositorio.animaeducacao.com.br/bitstream/ANIMA/24829/1/Canabidiol%20-%20TCC%20FINAL.pdf>. Acesso em:
11 jun 2024.

SMINISTERIO DA SAUDE. Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas Dor Crdnica. Portaria SAS/MS n° 1.083, de 02 de
outubro de 2012. Disponivel em: <http://conitec.gov.br/images/Protocolos/DorCronica.pdf>. Acesso: 11 jun 2024.
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4, De acordo com o médico assistente a Autora estd em uso regular e continuo
de Pregabalina 150mg, Duloxetina 30mg, Ciclobenzapina 10mg e também faz uso frequente
de medicamentos para as dores, como Paracetamol, Dipirona, Ibuprofeno e Diclofenaco, sem
melhora clinica. (Num. 118230901 - Pégs. 1-3)

5. Com relacdo ao uso de produto & base de Cannabis no tratamento da
fibromialga:

5.1. O produto canabidiol ndo foi avaliado pela Comissdo Nacional de
Incorporacgdo de Tecnologias em Saude (Conitec) para o tratamento da dor cronica e/ou
fibromialgia®.

5.2. Consideracdes de outras agéncias internacionais de avaliacdo de tecnologias:

e A agéncia do Reino Unido, The National Institute for Health and Care Excellence
(NICE), ndo recomendou o uso de canabidiol para controle da dor crbnica em
adultos, a menos que seja parte de um ensaio clinico’.

e A agéncia canadense, Canadian’s Drug and Health Technology Agency (CADTH),
apos uma revisao acerca da eficacia clinica da cannabis medicinal para o tratamento
da dor crénica, concluiu que as descobertas sdo inconsistentes para o efeito de
medicamentos & base de cannabis em pacientes com fibromialgia, dor
musculoesquelética, doenca de Crohn e esclerose multipla. Em pelo menos 2
guidelines avaliados as recomendacdes sdo contra 0 uso de medicamentos a base de

cannabis para a dor associada a fibromialgia e dor nas costas em duas diretrizes®.

5.3. Em uma revisdo sistematica, Strand et al (2023) concluiram que, no geral, a
eficacia de canabinoides no tratamento da fibromialgia permanece incerta, e que apesar
de a investigagdo ter revelado que tais substancias possam ser eficazes na reducao da dor
e na melhoria do sono em pacientes com fibromialgia, sdo _necessarios mais estudos
para fortalecer esses achados®.

6. Considerando o exposto, verifica-se que existe um interesse crescente no uso
de canabinoides como tratamento da dor e distdrbios do sono relacionados a fibromialgia,
mas, embora alguns estudos mostrem resultados promissores, outros foram inconclusivos, e,
no geral, a eficicia desse tratamento permanece incerta. Conclui-se que ndo ha evidéncia
cientifica robusta que embase 0 uso de produtos derivados de Cannabis para 0 manejo
da fibromialgia®.

7. 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%, devera ser
acompanhada da notifica¢do de receita “B”. Conforme a autoriza¢do, o Canabidiol podera
ser prescrito guando estiverem esgotadas outras opcoes terapéuticas disponiveis no mercado
brasileiro. A indicacdo e a forma de uso dos produtos a base de Cannabis sdo de
responsabilidade do médico assistente.

® BRASIL. Ministério da Satde. Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Tecnologias
demandadas. Disponivel em: <http://conitec.gov.br/tecnologias-em-avaliacao>. Acesso em: 11 jun 2024.

" NICE. Cannabis-based medicinal products. Disponivel em: <
https://www.nice.org.uk/guidance/ngl44/chapter/Recommendations#chronic-pain >. Acesso em: 11 jun 2024.

8 CADTH. Medical Cannabis for the treatment of Chronic Pain: A Review of Clinical Effectiveness and guidelines. Disponivel
em: <https://www.cadth.ca/medical-cannabis-treatment-chronic-pain-review-clinical-effectiveness-and-guidelines>. Acesso em:
11 jun 2024.

9Strand NH, Maloney J, Kraus M, Wie C, Turkiewicz M, Gomez DA, Adeleye O, Harbell MW. Cannabis for the Treatment of
Fibromyalgia: A Systematic Review. Biomedicines. 2023 Jun 2;11(6):1621.
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8. Informa-se que o produto pleiteado ndo_integra uma lista oficial de
medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e Especializado) dispensados no SUS, nédo
cabendo seu fornecimento a nenhuma das esferas de gestéo do SUS.

E o parecer.

Ao 4° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niterdi do

Estado do Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender
cabiveis.

MARIZA CECILIA ESPIRITO SANTO MILENA BARCELOS DA SILVA
Médica Farmacéutica
CRM-RJ 52.47712-8 CRF-RJ 9714
Mat. 286.098-9 ID. 4391185-4

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