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A presente ac&o refere-se a Autora portadora de Atrite Reumatoide (CID10 M05-8)
e Fibromialgia (CID10 M79.7) com pleito do produto 6leo Bisaliv Power full 1:1 ou Sensia
THC/CBD 1:1 300mg THC + 300mg CBD.

Em resumo, a Autora, 53 anos, em acompanhamento no servi¢o de Reumatologia da
Santa Casa de Misericordia do Rio de Janeiro, tem diagnostico de artrite reumatoéide (CID10 M05-
8) hé& 6 anos e fibromialgia (CID10 M79.7) h4a 16 anos. Além desses, 2 hérnias de disco com
necessidade de intervencdo cirirgica e humor depressivo, nao faz uso de anti-inflamatorios néo
esteroides por orientagdo do reumatologista devido o tempo de uso das demais medica¢Ges em uso
continuo. No momento em uso de leflunomida 20mg, prednisona 5mq, enalapril 10mg, fluoxetina
20 mg e pregabalina 150mg, sem melhora dos quadros fisico e mental mesmo em uso das
medicagdes. Refere que as dores tem impactado diretamente na sua vida social, afirma j4 ter tentado
iniciar a préatica de atividade fisica hd 8 meses, mas que ndo conseguiu devidos as intensas dores que
sente, tem obesidade grau 111 e em decorréncia disso, exerce uma sobrecarga importante em seus
joelhos, o que impacta ainda mais em sua movimentacgao. Sendo prescrito o ¢leo Bisaliv Power full
1:1 ou Sensia THC/CBD 1:1 300mg THC + 300mg CBD para serem usados em casos de dores
cronicas e doengas autoimunes (Num. 188915624 - P4g. 1, Num. 188915628 - Pag. 1)

A fim de avaliar a indicagdo do Canabidiol para tratamento do quadro clinico
apresentado pela Autora, foi realizada busca na literatura cientifica, mencionada a seguir:

¢ No tratamento da dor crbnica, uma revisdo sistematica publicada em 2021, pela Associa¢ao
Internacional para o Estudo da Dor, concluiu que a evidéncia atual “ndo apoia nem refuta as
alegacdes de eficacia e seguranca 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™;

¢ Neste passo, um levantamento bibliogréafico possibilitou observar que, 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
Associacao Internacional para o Estudo da Dor, concluiu que a evidéncia atual “ndo apoia
nem refuta as alegacGes de eficdcia e seguranca para canabindides, Cannabis ou
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Analgesia: Agenda de pesquisa sobre o uso de canabinéides, cannabis e medicamentos a base de cannabis para o controle da dor. Dor
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medicamentos a base de Cannabis no manejo da dor” e que hé “a necessidade premente de

estudos para preencher a lacuna de pesquisa’®.

e As evidéncias de ensaios clinicos sobre o uso de produtos de Cannabis na fibromialgia
foram limitadas a dois pequenos estudos com duracdo de curto prazo. Em tal revisdo foi
descrito que ndo foi encontrado nenhum estudo relevante com canabindides na
fibromialgia®.

e De acordo com a Sociedade Brasileira de Reumatologia, o tratamento da fibromialgia
consiste em aliviar os sintomas com melhora na qualidade de vida, sendo a atividade fisica
o principal tratamento ndo medicamentoso®. Na literatura cientifica consultada, verificou-se
que, embora sejam abundantes as evidéncias que apoiam o uso da Cannabis em condicGes
de dor cronica, na fibromialgia, elas sdo limitadas. O uso de Cannabis néo é isento de riscos,
incluindo riscos psiquiatricos, cognitivos e de desenvolvimento, bem como os riscos de
dependéncia®.

e Quanto ao tratamento da depresséo e ansiedade, um levantamento bibliogréafico refinado
em base de dados cientifica apontou que um estudo de revisdo recente (2023) mostrou que,
embora exista a crenca de que os canabindides, tenham um papel terapéutico para certas
condicdes de satde mental, todas as revisdes sistematicas recentes concluiram que séo fracas
e de qualidade muito baixa, as evidéncias de que os canabindides melhoram os transtornos
depressivos e de ansiedade. H4 uma necessidade de estudos de alta qualidade que
examinem os efeitos dos canabindides nos transtornos mentais em geral e na
depressdo/ansiedade em particular, bem como as consequéncias do uso em longo prazo
devido a possiveis riscos, como dependéncia e até mesmo reversdo de melhoria’.

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

Até o presente momento, a Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no
SUS — CONITEC, nao_avaliou nenhum produto a base de Cannabis para o tratamento da
fibromialgia, dor crdnica, depressado ou ansiedade.

No que tange a disponibilizacdo no &mbito do SUS, cabe informar que o produto
Canabidiol ndo integra nenhuma lista oficial de medicamentos/produtos (Componentes Bésico,
Estratégico e Especializado) dispensados através do SUS, ndo cabendo seu fornecimento a nenhuma
das esferas de gestdo do SUS.

Insta mencionar que o pleito éleo Bisaliv Power full 1:1 ou Sensia THC/CBD 1:1
300mg THC + 300mg CBD configura produto importado. Logo, ndo_apresenta registro na
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).
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Destaca-se que a ANVISA através da Resolu¢cdo RDC n° 660, de 30 de marco de
2022, definiu os critérios e os procedimentos para a importacdo de produto derivado de Cannabis,
por pessoa fisica, para uso proprio, mediante prescricdo de profissional legalmente habilitado, para
tratamento de sadde®.

Acrescenta-se que a ANVISA aprovou a concessao da Autorizacdo Sanitéria para a
fabricacdo e a importacdo, bem como estabelece requisitos para a comercializagdo, prescricdo, a
dispensagéo, o0 monitoramento e a fiscalizagéo de produtos de Cannabis para fins medicinais, através
da Resolucgéo da Diretoria Colegiada — RDC N° 327, de 9 de dezembro de 2019, cadastrando tais
produtos como fitofdrmacos e ndo como medicamentos.

De acordo com a RDC N° 327, de 9 de dezembro de 2019, a prescri¢do do produto
de Cannabis com concentracdo de THC até 0,2%, devera ser acompanhada da notificacdo de receita
“B”. Conforme a autorizagdo, o Canabidiol podera ser prescrito quando 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.

Considerando o caso em tela, informa-se ainda ndo ha Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT)® publicado para o manejo de Fibromialgia, ansiedade e
depressdo e, portanto, ndo ha lista oficial e especifica de medicamentos que possam ser
implementados nestas circunstancias.

No gue concerne ao valor do produto pleiteado, no Brasil para um medicamento ser
comercializado no pais é preciso obter o registro sanitario na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéria (ANVISA) e a autorizacdo de pre¢co maximo pela Camara de Regulacdo do Mercado de
Medicamentos (CMED) %°.

Apesar do exposto acima, considerando que o produto pleiteado ndo corresponde a
medicamento registrado na ANVISA, deste modo, nédo tem preco estabelecido pela CMED?.

E o parecer.

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

MARIZA CECILIA ESPIRITO SANTO MILENA BARCELOS DA SILVA
Médica Farmaceéutica
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