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PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS N° 2243/2024.
Rio de Janeiro, 18 de junho de 2024.

Processo n° 0820897-71.2024.8.19.0001,
ajuizado

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas do 22 Vara
Civel da Comarca de Nova Iguacu do Estado do Rio de Janeiro, quanto ao produto Canabidiol
1Pure CBD + CBG 3000mg/30ml.

| - RELATORIO

1. De acordo com os documentos médicos (Num. 118609383 - P4g. 1 e2), emitido
pelo médico em impresso préprio e datado de 27 de abril de
2024, a Autora tem diagndstico de fibromialgia, Cervicalgia Crénica e Transtorno de ansiedade
generalizada.

2. Atualmente estd em uso das medicacBes disponiveis no SUS, tais como:
Pregabalina, Duloxetina, Clonazepam, além do uso crénico de corticoides, analgésicos comuns,
opidides e relaxantes musculares, com alivio parcial dos sintomas, além de gerar tolerancia
medicamentosa e efeitos colaterais indesejaveis, como aumento de peso, sonoléncia, boca seca,
alteracdo gastrointestinal, disturbios do sono e lentificacdo cognitiva, impactando diretamente no
seu rendimento laboral. Desse modo foi prescrito o produto Canabidiol Pure CBD + CBG
3000mg/30ml (100mg/ml), 1,75 ml, 2x ao dia totalizando 4 frascos ao més por més.

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 Resolugdo 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 ambito do SUS.

4. A Deliberagdo CIB-RJ n° 1589, 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).

5. A Deliberagéo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispbe 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
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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 marg¢o de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados
ao Componente Basico da Assisténcia farmacéutica.

7 A Portaria Gabinete n® 244/2021 de 28 de dezembro de 2021, da Secretaria
Municipal de Satde da Cidade de Nova Iguacu, dispde sobre a instituicdo da Relagdo Municipal de
Medicamentos Essenciais, REMUME - Nova Iguagu.

8. Através da RDC n° 327 de 9 de dezembro de 2019, a ANVISA regulamenta
procedimentos para a concessao da autorizacdo sanitaria para a fabricacdo e a importacdo, bem
como estabelece requisitos para a comercializagdo, prescricdo, a dispensa¢do, 0 monitoramento e a
fiscalizag&o de produtos de Cannabis para fins medicinais, e dé outras providéncias.

9. 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
préprio, mediante prescri¢do de profissional legalmente habilitado, para tratamento de saude.

10. A substancias Canabidiol (CBD) esta sujeita a controle especial, de acordo com a
Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998, e atualizagdes. Portanto, a dispensacdo desta esta
condicionada a apresentacgdo 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 crdnica, de um
modo geral, leva o individuo a manifestar sintomas como alteracdes nos padrdes de sono, apetite e
libido, manifestagbes de irritabilidade, alteracbes de energia, diminuicdo da capacidade de
concentracgdo, restrigdes 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 crbnica ndo oncoldgica,
preconizado pela taxonomia da “International Association for Study Pain” (IASP), é a duragdo de
seis meses?.

2. A fibromialgia pode ser definida como uma sindrome dolorosa cronica, ndo
inflamatdria, de etiologia desconhecida, que se manifesta no sistema musculoesquelético, podendo
apresentar sintomas em outros aparelhos e sistemas. Assim como em outras condig¢des crénicas,
como a artrite reumatoide, ha um aumento na prevaléncia de diagnostico de depressdo nesses
pacientes. Ansiedade, alteracdo de humor e do comportamento, irritabilidade ou outros distdrbios
psicoldgicos acompanham cerca de 1/3 destes pacientes?.

3. A ansiedade é um sentimento vago e desagradavel de medo, apreensdo,
caracterizado por tensdo ou desconforto derivado de antecipagdo de perigo, de algo desconhecido
ou estranho. A ansiedade e 0 medo passam a ser reconhecidos como patoldgicos quando s&o
exagerados, desproporcionais em relacdo ao estimulo, ou qualitativamente diversos do que se
observa como norma naquela faixa etéria e interferem com a qualidade de vida, o conforto
emocional ou o desempenho diério do individuo. Tais reagdes exageradas ao estimulo ansiogénico

! 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://wwuw.scielo.br/pdf/reben/v59n4/a07v59n4.pdf>. Acesso em: 18 jun.
2024.

2PROVENZA, 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: 18 jun. 2024.
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se desenvolvem, mais comumente, em individuos com uma predisposi¢ao neurobioldgica herdada.
A maneira pratica de se diferenciar ansiedade normal de ansiedade patolégica é basicamente
avaliar se a reacdo ansiosa € de curta duracdo, autolimitada e relacionada ao estimulo do momento
ou ndo™.

DO PLEITO

1. A farmacologia do Canabidiol (CBD) ainda € enigmética e contém relacdo direta
e/ou indireta com receptores de muitos sistemas de controle celular. No entanto, muitos dos
resultados farmacologicos do CBD decorrem de seus efeitos no sistema de reabsorcdo 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 acgdo dos
endocanabinoides, consequentemente contribuir com o controle das crises convulsivas sem gerar 0s
efeitos psicotropicos conhecidos da planta®.

111 - CONCLUSAO

1. A presente acdo refere-se & Autora com quadro fibromialgia, Cervicalgia Crénica
e Transtorno de ansiedade generalizada. Apresenta solicitagdo médica para tratamento com
canabidiol.

2. A fim de avaliar a indicacdo do canabidiol para tratamento do quadro clinico
apresentado pela Autora, foi realizada busca na literatura cientifica, mencionada a seguir:

¢ No tratamento da dor cronica, uma revisao sistematica publicada em 2021, pela Associacao
Internacional para o Estudo da Dor, concluiu que a evidéncia atual “ndo apoia nem refuta
as alegacdes de eficacia e seguranca para canabinoides, 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’™;

e As evidéncias de ensaios clinicos sobre o0 uso de produtos de Cannabis na fibromialgia
foram limitadas a dois pequenos estudos com duracéo de curto prazo. Em tal revisdo foi
descrito que ndo foi encontrado nenhum estudo relevante com canabindides na
fibromialgia®.

e O canabidiol € comumente considerado um auxilio para ansiedade e para o0 sono, no
entanto, ndo hé estudos publicados até 0 momento avaliando seus efeitos sobre 0 sono em
pessoas com transtorno de insdnia crénica confirmado por médicos. Dado o crescente
interesse do consumidor e a expansdo da prescri¢do legal de CBD em todo o mundo, é
importante compreender melhor como os medicamentos a base de canabidiol afetam a

3 ASSUNGAO, D.A.S; ASSUNGAO, 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%620-%20TCC%20FINAL.pdf>. Acesso em: 18 jun.
2024.

4HAROUTOUNIAN 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.ncbi.nIm.nih.gov/pmc/articles/PMC8855877/>. Acesso em: 18 jun. 2024.

S WALITT, B. et. al. Canabinéides para fibromialgia. Canabindides para fibromialgia. Disponivel em:
<https://www.cochranelibrary.com/cdsr/doi/10.1002/14651858.CD011694.pub2/abstract/pt>. Acesso em: 18 jun. 2024.
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ansiedade e o sono, além da funcionalidade do paciente no dia seguinte antes de se
tornarem uma intervencéo de rotina na pratica clinica®.

3. 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 da
Autora.

4, Até o presente momento, a Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no
SUS — CONITEC, néo avaliou nenhum produto & base de Cannabis para o tratamento da dor
cronica, fibromialgia e ansiedade’.

5. Para o tratamento da dor cdnica, menciona-se que ha Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da dor crénica (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:

v Antidepressivos triciclicos: Amitriptilina 25mg, Clomipramina 25mg; antiepilépticos
tradicionais: Fenitoina 100mg, Carbamazepina 200mg e Carbamazepina 20mg/mL e
Valproato de Sodio 250 e 500mg — disponibilizados pela Secretaria Municipal de Salde de
Nova lgaucu no ambito da Atencédo Basica, conforme Relagdo Municipal de Medicamentos
Essenciais (REMUME) de Nova lguagu -2021;

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

6. Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestdo de Assisténcia Farmacéutica
(HORUS) consta que a Autora néo esta cadastrada no CEAF para recebimento dos medicamentos
preconizados no referido PCDT.

7. Como ndo foi mencionado uso prévio dos medicamentos ofertados pelo SUS para
tratamento da dor cronica, recomenda-se que o médico assistente avalie o uso dos
medicamentos ofertados pelo SUS, descritos acima, frente a terapia com Cannabis prescrita.

e Caso positivo, a Autora devera solicitar recadastro no CEAF comparecendo RIOFARMES
— Farmécia Estadual de Medicamentos Especiais - Rua Governador Roberto Silveira, 206
- Centro, portando as seguintes documentacfes: Documentos Pessoais: Original e Cépia
de Documento de Identidade ou da Certiddo de Nascimento, Copia do Cartdo Nacional de
Saude/ SUS, Cépia do comprovante de residéncia. Documentos médicos: Laudo de
Solicitagdo, Avaliacdo e Autorizagdo de Medicamentos (LME), em 1 via, emitido a menos
de 90 dias, Receita Médica em 2 vias, com a prescricdo do medicamento feita pelo nome
genérico do principio ativo, emitida a menos de 90 dias. O Laudo de Solicitagdo devera
conter a descri¢do do quadro clinico do paciente, mengdo expressa do diagnostico, tendo
como referéncia os critérios de incluséo 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
incluséo do PCDT.

*RODRIGUES, B.B. et al. Uso terapéutico do canabidiol nos transtornos de ansiedade e insonia. Brazilian Journal of Development,
Curitiba, v.8, n.12, p. 79140-79152, dec., 2022. Disponivel em: <
https://ojs.brazilianjournals.com.br/ojs/index.php/BRJD/article/download/55385/40788 >. Acesso em: 18 jun. 2024.

" BRASIL. Ministério da Satde. Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Tecnologias demandadas.
Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/tecnologias-demandadas>. Acesso em:
18 jun. 2024.

8 BRASIL. Ministério da Sadde. Comissdo Nacional de Incorporagéo 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: 18 jun. 2024.
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o Caso negativo, devera ser emitido novo laudo médico que especifique os motivos da
contraindicagdo de forma técnica.

8. Para ter acesso aos medicamentos padronizados no ambito da Atencdo Baésica, a
Autora devera dirigir-se a unidade basica de salde mais proxima de sua residéncia, com receltuarlo
atualizado, a fim de receber as informag6es necessarias.

9. Cabe informar que no Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da Dor
Crénica ndo ha recomendacdo para tratamento medicamentoso da dor _em pacientes com
fibromialgia, diagnostico atribuido a Autora. Ainda, segundo o Protocolo supracitado, inexiste
tratamento medicamentoso significativamente eficaz para fibromialgia, apenas atividade fisica
regular. O referido PCDT ndo recomenda tratamento medicamentoso especifico para pacientes
com fibromialgia®.

10. 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¢do de receita “B”. Conforme a autorizag¢do, o Canabidiol podera ser prescrito quando
estiverem esgotadas outras opg¢des terapéuticas disponiveis no mercado brasileiro. A indicacdo e a
forma de uso dos produtos & base de Cannabis s&o de responsabilidade do médico assistente?°.

11. Elucida-se que, no momento, nas listas oficiais de medicamentos para dispensagao
pelo SUS, no ambito do Municipio e do Estado do Rio de Janeiro, ndo constam opcoes
terapéuticas que possam representar substitutos farmacolégicos ao produto pleiteado.

E o parecer.

Ao 2° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Rio de
Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

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

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

9 MINISTERIO DA SAUDE. Secretaria de Atengdo & Sadde. Portaria N° 1083, de 02 de outubro de 2012.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: 18 jun. 2024.

10 Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC N° 327, de 9 de dezembro de 2019. Dispde sobre os procedimentos para a concesso da
Autorizagao Sanitéria para a fabricacéo e a importagdo, bem como estabelece requisitos para a comercializagao, prescrigdo, a
dispensag&o, o 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:
18 jun. 2024.
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