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Trata-se de demanda judicial, cujo pleito se refere ao produto Canabidiol 33 mg/ml.

Em sintese a Autora, 45 anos, apresenta o diagnostico de fibromialgia (CID-10:
M79.7), associada a quadro de ansiedade (CID F41.1) e depressdo (CID F32). Narra o
documento que a Autora, apresenta diversas limitacbes em suas atividades diérias, ndo
conseguindo permanecer por longos periodos em pé ou deitada, além de néo ser capaz de subir
ou descer escadas devido as dores. Faz tratamento com Pregabalina, Duloxetina, Sertralina e
Alprazolam, além do produto Canabidiol 33 mg/ml (fl. 36).

A fibromialgia pode ser definida como uma sindrome dolorosa crdnica, nao
inflamatdria, de etiologia desconhecida, que se manifesta no sistema musculoesquelético,
podendo apresentar sintomas em outros aparelhos e sistemas. Assim como em outras
condigdes crbnicas, como a artrite reumatoide, h& um aumento na prevaléncia de diagndstico
de depressdo nesses pacientes. Ansiedade, alteracdo de humor e do comportamento,
irritabilidade ou outros distlrbios psicoldgicos acompanham cerca de 1/3 destes pacientes? .

No que tange & disponibilizagdo no dmbito do SUS, cabe informar que o produto
Canabidiol 33 mg/ml 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.

Insta mencionar que especificamente o Canabidiol 33 mg/ml possui_registro na
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa). Tal produto encontra-se registrado como
produto de Cannabis e ndo como medicamento.

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%, deverd ser
acompanhada da notificacdo de receita “B”. Conforme a autorizagdo, o Canabidiol podera ser
prescrito quando estiverem esgotadas outras opcles terapéuticas disponiveis no mercado
brasileiro. A indicacdo e a forma de uso dos produtos & base de Cannabis sdo de
responsabilidade do médico assistente.

Com o objetivo de avaliar 0 uso do canabidiol no manejo da dor crdnica considera-
se que uma busca na literatura cientifica permite identificar e qualificar os trabalhos para o
tema em questao.

De acordo com posicionamento da Academia Brasileira de Neurologia, a evidéncia
para o uso rotineiro de canabinoides na dor crénica ainda é limitada. Em algumas sindromes
dolorosas, como a dor neuropética periférica, as evidéncias vdo contra a sua eficacia,

! 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: 13 jun. 2025.
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especialmente considerando muitos tratamentos de primeira, segunda e terceira linha
disponiveis, que j& foram aprovados e conhecidos por serem Uteis para o tratamento dessa
sindrome de dor?.

A agéncia de avaliacdo de tecnologias canadense, Canada’s Drug and Health
Technology Agency (CADTH), avaliou a efetividade clinica e diretrizes sobre o tratamento da
dor crdnica com uso médico da cannabis, e, com base numa revisao sistematica de diretrizes
e quatro visbes gerais, concluiu que ha alguma sugestdao de beneficio com medicamentos a
base de cannabis para dor neuropatica, no entanto tais beneficios precisam ser ponderados em
relacdo aos danos.

Em conclusdio o CADTH ressalta que a maioria das diretrizes apresenta
recomendacdes para dor neuropdtica cronica e relatam que medicamentos a base de cannabis
podem ser considerados como uma opc¢do de tratamento para pacientes com dor
neuropatica. O potencial de eventos adversos associados a medicamentos a base de cannabis
precisa ser considerado e populagdes especificas de pacientes podem ser mais vulneraveis a
tais efeitos®.

Destaca-se que a Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS
(Conitec) ndo avaliou o uso de canabinoides para o tratamento da dor crdnica’

No que tange a existéncia de politicas de saude ofertadas pelo SUS para o caso em
tela, o Ministério da Saude publicou o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT)
da dor crénica (Portaria Conjunta SAES/SAPS/SECTIS N° 1, de 22 de agosto de 2024).
Assim, no momento, para tratamento da dor, é preconizado uso dos seguintes medicamentos:

v Antidepressivos triciclicos: Amitriptilina, 25 e 75 mg, Clomipramina 10, 25 mg;
Nortriptilina:10, 25, 50 ou 75 mg; antiepilépticos: Fenitoina 100mg, Carbamazepina
200mg e acido valproico ou Valproato de S6dio 250mg e 500mg; anti-inflamatérios e
analgésicos disponibilizados pela Secretaria Municipal de Satde através da Atencao
Basica.

v' Gabapentina 300mg e 400mg: disponibilizado pela Secretaria de Estado de Salde do
Rio de Janeiro por meio do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica (CEAF). GRUPO 2 - medicamentos sob responsabilidade das
Secretarias de Saude dos Estados e do Distrito Federal pelo financiamento,
aquisicdo, programacdo, armazenamento, distribuicdo e dispensacdo para
tratamento das doencas contempladas no &mbito do Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica.

Acrescenta-se que os medicamentos Pregabalina e Duloxetina foram avaliados pela
Comissao Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no Sistema Unico de Satide (CONITEC)
para o tratamento da dor neuropatica cronica e fibromialgia. A comissdo decidiu ndo
incorporar os referidos medicamentos ao SUS, pois as evidéncias sugeriram equivaléncia
terapéutica em relacdo a Gabapentina em termos de eficcia e seguranca. Ademais,
considerou-se também a qualidade muito baixa da evidéncia e o impacto incremental que sua
incorporacdo geraria quando comparada & Gabapentina

2 BRUCKI, S.M.D. Canabinoides em Neurologia — Artigo de posicionamento dos Departamentos Cientificos da Academia
Brasileira de Neurologia. Arq Neuropsiquiatr 2021;79(4):354-369. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-br>.
|Acesso em 13 jun. 2025

3 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:
13 jun. 2025.

4 CONITEC. Tecnologias Demandadas. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-br>. Acesso em: 13 jun. 2025
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Cabe destacar que com relacdo ao uso do produto canabidiol no tratamento da
ansiedade e depressdo, vale dizer que a Associagdo Brasileira de Psiquiatria (2022) se
posicionou oficialmente, em consonancia com a Associacdo Americana de Psiquiatria (2019),
afirmando que ndo hé evidéncias cientificas convincentes de que o uso de CBD, ou quaisquer
dos canabinoides, possam ter efeito terapéutico para qualquer transtorno mental. Salienta ainda
que ndo ha nenhum registro, em nenhuma agéncia reguladora internacional, de nenhum
canabinoide para o tratamento de nenhuma doenca psiquiatrica®

Um estudo de revisdo recente (2023) mostrou que, embora exista a crenga de que 0s
canabinoéides, tenham um papel terapéutico para certas condi¢fes de saide mental, todas as
revisdes sistematicas recentes concluiram que sdo fracas e de qualidade muito baixa, as
evidéncias de que os canabindides melhoram o transtorno ansiedade. H& 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’.

Destaca-se, que no documento médico acostado_hé& relato de uso de medicamentos
como Pregabalina, Duloxetina, Sertralina e Alprazolam, porém sem melhora do quadro.
Diante do exposto conclui-se que que os medicamentos fornecidos pelo SUS ndo configuram
alternativas terapéuticas no caso da Autora.

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 autorizacdo de preco maximo pela Camara de
Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED)?.

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

E o parecer.

A 12 Vara da Fazenda Publica da Comarca da Capital do estado do Rio de
Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.
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5Silva AG da, Baldagara LR. Posicionamento oficial da Associagdo Brasileira de Psiquiatria relativo ao uso da cannabis em
tratamentos psiquiatricos. Debates em Psiquiatria [Internet]. 25° de julho de 2022 [citado 24° de abril de 2023];12:1-6.
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Medicine.pdf >. Acesso em: 13 jun. 2025.
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