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O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técniats 22 Vara
Civel da Comarca de Cabo Friodo Estado do Rio de Janeirg quanto ao produto canabidiol
20mg/mL (Prati DonaduzZi) e os medicaments amitriptilina25 mg e acetato de nomegestrol
2,5 mg + estradiol 1,5 m@dziz®)

| - RELATORIO

1. De acordo com o laudo e a receita médica em impressos da Clinica Clinesp Jardim
(Num. 121108956 - Pag. 1 e 2), emitidos em 22 de marco de 2024, pelo médico
a Autora, 59 anos, com diagnéstico de
fibromialgia, agravada por artropatia degenerativa, apresenta ainda quadro depressivo
significativo, sem muita resposta com a terapia convencional. Desse modo, foi indicado terapia
com o produto canabidiol 20mg/ml (Prati Donaduzzi®), além dos medicamentos amitriptilina 25
mg e acetato de nomegestrol 2,5mg + estradiol 1,5 mg (1ziz ©).

2 Foram citadas as seguintes Classificacdes Internacionais de Doengas (CID-10):
M79.7 — Fibromialgia, M81.1 - Osteoporose p6s-ooforectomia e M19 - Outras artroses.

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 Resolucéo 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 organizacdo 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 &mbito do SUS.

4. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona 0s
medicamentos disponiveis no dmbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

5. A Deliberagéo 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
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do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 4°, estabelece o Elenco Minimo Obrigatério
de Medicamentos Essenciais do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio
de Janeiro.

6. A Deliberagdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberacéao
CIB n° 5.743 de 14 de marc¢o de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados
ao Componente Basico da Assisténcia farmacéutica.

7. O produto Canabidiol e o medicamento amitriptilina estdo sujeitos a controle
especial, de acordo com a Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998, e suas atualizagdes.
Portanto, a dispensagéo deste esta condicionada a apresentagdo de receituario adequado.

8. A Resolugdo RDC n° 327, de 9 de dezembro de 2019, dispde sobre os
procedimentos para a concessdo da Autorizacdo Sanitaria para a fabricacdo e a importacdo, bem
como estabelece requisitos para a comercializagdo, prescri¢do, a dispensacdo, 0 monitoramento e a
fiscalizag&o de produtos de Cannabis para fins medicinais, e da outras providéncias.

9. A Resolucdo RDC n° 335, de 24 de janeiro de 2020 e a Resolu¢do RDC n° 570, de
06 de outubro de 2021, definem os critérios e 0s procedimentos para a importacdo de Produto
derivado de Cannabis, por pessoa fisica, para uso proprio, mediante prescricdo de profissional
legalmente habilitado, para tratamento de salde.

DO QUADRO CLINICO

1. A fibromialgia pode ser definida como uma sindrome dolorosa crénica, ndo
inflamatdria, de etiologia desconhecida, que se manifesta no sistema musculoesquelético, podendo
apresentar sintomas em outros aparelhos e sistemas. Assim como em outras condi¢Bes cronicas,
como a artrite reumatoide, hd 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®.

2. A osteoartrose, osteoartrite ou artrose 2, também chamada de doenca articular
degenerativa, € uma condl(;ao musculo-esquelética |mportante caracterizada pela perda da
cartilagem articular que leva a dor e a perda de fungdo. A articulacdo mais comumente afetada € o
joelho, e a osteoartrose do joellho (gonartrose) pode resultar em mudancas que afetam ndo so6
tecidos intracapsulares, mas também periarticulares, como ligamentos, capsulas, tenddes e
musculos. O tratamento da gonartrose é dirigido a reducdo da dor e rigidez nas articulagdes;
manutencdo e melhora da mobilidade articular; reducdo da incapacidade fisica, a qual limita as
atividades da vida diéria; melhora da qualidade de vida; limitacdo da progressdo das lesdes
articulares; educacdo dos pacientes sobre a natureza da doenca e seu tratamento®.

DO PLEITO

1. “Cannabis medicinal” ¢ um termo amplo que pode ser aplicado para qualquer tipo
de medicamento a base de Cannabis. Apesar do grande interesse na cannabis, existem ainda poucos

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: 1 jul. 2024.

2 SOCIEDADE DE REUMATOLOGIA DO RIO DE JANEIRO — SRRJ. Principais doencas osteoartrite (artrose). Disponivel em: <
http://reumatorj.com.br/doencas/osteoartrose-atrose/>. Acesso em: 1 jul. 2024

8 RAYMUNDO,S.F.et al. Comparagdo de dois tratamentos fisioterapéuticos na redugdo da dor e aumento da autonomia funcional de
idosos com gonartrose. Rev. Bras. Geriatr. Gerontol., Rio de Janeiro, 2014; 17(1):129-140. Disponivel em: <
https://www.scielo.br/pdf/rbgg/v17n1/1809-9823-rbgg-17-01-00129.pdf>. Acesso em: 1 jul. 2024.
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estudos com método cientifico robusto e uma necessidade premente de mais pesquisas sobre seu
uso com seguranca. A planta Cannabis sativa contém mais de 500 componentes, dentre os quais 85
sdo farmacologicamente ativos, denominados canabinoides. Dentre eles, 0os mais conhecidos sdo o
delta-9- -tetrahidrocanabinol (A9-THC, ou THC), responsavel pelos efeitos psicoativos, e o
canabidiol (CBD), sem efeitos psicoativos. A cannabis pode ser administrada como drageas
comestiveis, capsulas, pastilhas, tintura, adesivo dérmico, sprays e vaporizada. A descoberta de
receptores de membrana especificos mediando os efeitos dos canabinoides levou ao
reconhecimento de ligantes enddgenos que atuam como ativadores dessas substancias, chamados
endocanabinoides. Desta forma, o termo “canabinoides” atualmente inclui tanto os componentes
derivados da planta Cannabis sativa (fitocanabinoides), os endocanabinoides e os analogos
sintéticos de cada grupo®.

2. O Cloridrato de Amitriptilina inibe o mecanismo de bomba da membrana
responsdvel pela captacdo da norepinefrina e serotonina nos neurdnios adrenérgicos e
serotonérgicos. Dentre suas indicacdes, consta o tratamento da depressdo em suas diversas formas®.

3. O acetato de nomegestrol + estradiol é um anticoncepcional utilizado para
prevenir a gravidez. O acetato de nomegestrol é um progestagénio altamente seletivo derivado do
horménio esteroidal natural progesterona, possui alta afinidade pelo receptor humano de
progesterona e apresenta atividade antigonadotrdpica, atividade antiestrogénica mediada por
receptor de progesterona, atividade antiandrogénica moderada, e ndo apresenta atividade
estrogénica, androgénica, glicocorticoide ou mineralocorticoide. O estrogénio o 173-estradiol, um
estrogénio natural idéntico ao 17p-estradiol (E2) endégeno humano. Este estrogénio difere do
estrogénio etinilestradiol utilizado em outros anticoncepcionais hormonais combinados orais
(AHCOs) pela auséncia do grupo etinil na posicéo 17-alfa.®

111 - CONCLUSAO

1. No que tange ao uso do produto pleiteado canabidiol 20mg/ml (Prati Donaduzzi®),
em uma busca realizada na literatura cientifica, verificou-se que uma revisao sistematica avaliou o
uso de Canabindides para fibromialgia. As evidéncias de ensaios clinicos sobre 0 uso de produtos
de cannabis na fibromialgia foram limitadas a dois pequenos estudos com duracdo de curto prazo.
Em tal revisdo foi descrito que foram encontrados nenhum estudo relevante com cannabis
herbacea, canabindides a base de plantas ou outros canabindides sintéticos para conclusées sobre
cannabis medicinal na fibromialgia’.

2. 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 condic¢des de dor

“SOCIEDADE BRASILEIRA DE PEDIATRIA. Departamento Cientifico de Neurologia (2019-2021) e Departamento Cientifico de
Medicina da Dor e Cuidados Paliativos (2019-2021). Indicacdes para uso da Cannabis em pacientes pediatricos: uma revisao baseada em
evidéncias. Documento Cientifico. N° 3, dezembro de 2019. Disponivel em: <https://www.sbp.com.br/fileadmin/user_upload/_22241c-
DocCient_-_IndicUso_Cannabis_pacientes_pediat.pdf>. Acesso em: 1 jul. 2024.

Bula do medicamento Cloridrato de Amitriptilina (Amytril®) por Cristalia Produtos Quimicos Farmacéuticos Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=AMYTRIL>. Acesso em: 1 jul. 2024

® Bula do medicamento acetato de nomegestrol + estradiol ( 1ziz®) por Libbs Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=Iziz. Acesso em: 1 jul. 2024

"Walitt, B. et. Al. Canabindides para fibromialgia. Canabinoides para fibromialgia. Disponivel em:
<https://www.cochranelibrary.com/cdsr/doi/10.1002/14651858.CD011694.pub2/abstract/pt>. Acesso em: 1 jul. 2024.

8SOCIEDADE BRASILEIRA DE REUMATOLOGIA. Fibromialgia. Disponivel em: <https://www.reumatologia.org.br/doencas-
reumaticas/fibromialgia-e-doencas-articulares-inflamatorias/>. Acesso em: 1 jul. 2024.
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cronica, na fibromialgia, elas sdo limitadas. O uso de Cannabis ndo é isento de riscos, incluindo
riscos psiquiatricos, cognitivos e de desenvolvimento, bem como os riscos de dependéncia®.

3. Considerando todo o exposto acima, conclui-se gue sdo escassas as evidéncias
cientificas que apoiam o0 uso de produtos derivados de Cannabis para o manejo do quadro
clinico da Autora.

4, O produto Canabidiol ja obteve da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria —
Anvisa, através da Resolugdo da Diretoria Colegiada — RDC N° 327, de 9 de dezembro de 2019%, a
permissao para ser registrado pelas industrias farmacéuticas, classificado como produto a base de
Cannabis. Os produtos de Cannabis contendo como ativos exclusivamente derivados vegetais ou
fitofarmacos da Cannabis sativa, devem possuir predominantemente, canabidiol (CBD) e ndo mais
que 0,2% de tetrahidrocanabinol (THC) e devera ser acompanhada da notificagdo 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.

5. Atenta-se que o produto canabidiol na concentragdo de 20mg/mL (Prati-
Donaduzzi) apresenta registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), porém os
folhetos informativos (bula) que o acompanham ndo mencionam indicagdo para 0 manejo da

fibromialgia.
6. O canabidiol 20mg/ml (Prati Donaduzzi®), ndo foi analisado pela Comisséo
Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS (CONITEC) e néo integra nenhuma lista oficial

de medicamentos/produtos (Componentes Basico, Estratégico e Especializado) dispensados através
do SUS, no ambito do Municipio de Cabo Frio e do Estado do Rio de Janeiro.

7. Ressalta-se que até 0 momento ndo foi registrado como medicamento, Canabidiol
com indicacdo para o quadro clinico apresentado pela Autora.

8. No que concerne a indicacdo dos medicamentos pleiteados, amitriptilina 25 mg e
acetato de nomegestrol 2,5mg + estradiol 1,5 mg (lziz ®), insta mencionar que:

e amitriptilina 25 mg possui_indicacdo prevista em bula para o quadro depressivo que
acomete a Autora.

e acetato de nomegestrol 2,5mg + estradiol 1,5 mg, cumpre informar que a descricdo da
patologia e comorbidade que acomete a Autora, relatada no documento médico, nao
fornecem embasamento clinico suficiente para a justificativa do seu uso no plano

terapéutico.

9. Quanto a disponibilizacdo pelo SUS, cabe informar que considerando que este
Nucleo ndo possui em sua base de dados a Relacdo Municipal de Medicamentos Essenciais
(REMUME) do Municipio de Cabo Frio, onde a Autora reside. Dessa forma, para avaliacdo da
disponibilidade no ambito do SUS dos medicamentos aqui pleiteados, foi observada a Relacédo
Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME 2022).

10. Isto posto, cabe mencionar que na listagem da RENAME 2022, o medicamento
amitriptilina 25 mg é padronizado no SUS por meio da_Atencdo Baésica. Para ter acesso ao

9 BERGER AA, KEEFE J, WINNICK A, et al. Cannabis and cannabidiol (CBD) for the treatment of fibromyalgia. Best Pract Res Clin
Anaesthesiol. 2020;34(3):617-631. Disponivel em: <https://pubmed.ncbi.nim.nih.gov/33004171/>. Acesso em: 1 jul. 2024.

YResolugio da Diretoria Colegiada - RDC N° 327, de 9 de dezembro de 2019. Dispde sobre os procedimentos para a concessao da
Autorizagdo Sanitéria para a fabricacéo e a importagdo, bem como estabelece requisitos para a comercializagdo, prescrigdo, a
dispensagdo, 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: 1
jul. 2024.
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medicamento padronizado, a Autora deverd comparecer a uma unidade bésica de saude mais
proxima de sua residéncia, portando receitudrio atualizado, a fim de obter esclarecimentos acerca
da sua disponibilizacdo. Entretanto, cabe informar que o acetato de nomegestrol 2,5mg +
estradiol 1,5mg, ndo faz parte da listagem RENAME 20222.

11. Considerando o caso em tela, informa-se ainda ndo ha Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT)* publicado para o manejo de M79.7 — Fibromialgia, e, portanto,
nao ha lista oficial e especifica de medicamentos que possam ser implementados nestas
circunstancias.

12. Ademais, informa-se que os medicamentos pleiteados possuem registro valido na
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

13. Quanto a solicitagdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro (Num.
121106548 - Pag. 7, item “Do Pedido”, subitem “c” e “g”) referente ao fornecimento dos
medicamentos pleiteados “... mais 0s medicamentos, insumos, consultas, exames, cirurgias e
internagdes que se fizerem necessarios no curso do processo para tratamento da doenca que
acomete a parte autora...” vale ressaltar que ndo é recomendado o provimento de novos itens sem
emissdo de laudo que justifique a necessidade destes, uma vez que o uso irracional e
indiscriminado de tecnologias pode implicar em risco a salde.

E o parecer.

A 22 Vara Civel da Comarca de Cabo Frio do Estado do Rio de Janeiro, para
conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

RAFAEL ACCIOLY LEITE JACQUELINE ZAMBONI MEDEIROS
Farmacéutico Farmacéutica
CRF-RJ 10.399 CRF/RJ 6485
ID. 1291 ID: 50133977

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

Comissdo Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/protocolos-clinicos-e-diretrizes-terapeuticas>. Acesso em: 1 jul. 2024.
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