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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 2568/2024
Rio de Janeiro, 09 de julho de 2024.

Processo n° 0835020-60.2024.8.19.0038,
ajuizado por --------==-===m-mmmmmeeeeee-

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas da 3* Vara
Civel da Comarca de Nova lguagu do Estado do Rio de Janeiro, quanto ao produto Canabidiol
34,36mg (Nunature®), ao medicamento Pregabalina 75mg e ao suplemento Magnésio 130mg +
Piridoxina 1mg (Magnem B6®).

| - RELATORIO
1. De acordo com o documento médico (nim. 118783868, pag.1), emitido em 29 de
abril de 2024, por ----- , @ Autora, 81 anos, € portadora de polineuropatia

sensitivo motora, tendo realizado varios tratamentos medicamentosos sem éxito. Como terapia
alternativa, foi indicado o uso de Canabidiol que se mostrou mais eficaz, duradouro e amenizou a
dor da Autora. Portanto, foi prescrito o produto Canabidiol 34,36mg (Nunature®).

2. Classificagdo Internacional de Doengas (C1D-10), citada: G63 — Polineuropatia em
doengas classificadas em outra parte.

11 — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolida¢do n® 2/GM/MS, de 28 de
setembro de 2017 e na Resolucdo 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: Béasico, 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 execucdo do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica no &mbito do SUS.

4. A Deliberagdo CIB-RJ n° 1589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona 0s
medicamentos disponiveis no ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispBe sobre as normas de
execucdo e financiamento do Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) no &mbito
do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 4°, estabelece o Elenco Minimo Obrigatdrio de
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Medicamentos Essenciais do Componente Basico 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 Deliberacdo CIB
n° 5.743 de 14 de mar¢o de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados ao
Componente Béasico da Assisténcia farmacéutica.

7. A Portaria Gabinete n°. 244/2021, da Secretaria Municipal de Satde da Cidade de
Nova Iguagu, dispde sobre a instituicio da Relagdo Municipal de Medicamentos Essenciais,
REMUME — Nova lguagu.

8. Através da RDC n° 327 de 9 de dezembro de 2019, a ANVISA regulamenta
procedimentos para a concessdo da autorizagdo sanitaria para a fabricagdo e a importagéo, bem como
estabelece requisitos para a comercializagdo, prescricdo, a dispensacdo, 0 monitoramento e a
fiscalizag&o de produtos de Cannabis para fins medicinais, e d& outras providéncias.

9. A Resolugdo RDC n° 660, de 30 de margo 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 substancia Canabidiol (CBD) esta sujeita a controle especial, de acordo com a
Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998, e atualizacdes. Portanto, a dispensacdo desta esta
condicionada a apresentagdo de receituario adequado.

DO QUADRO CLINICO

1. As polineuropatias sdo definidas como doengas dos nervos periféricos multiplos
simultaneamente. As polineuropatias frequentemente sdo caracterizadas por deficiéncias sensoriais
e motoras distais, simétricas e bilaterais, com um aumento gradual na gravidade distal. Os processos
patoldgicos que afetam os nervos periféricos e incluem degeneracdo do axénio, mielina ou ambos.
As vaérias formas de polineuropatia sdo classificadas pelo tipo do nervo afetado (ex.: sensorial, motor
ou auténomo), distribuicdo da lesdo nervosa (ex.: distal, proximal), componente nervoso,
principalmente afetado, etiologia, ou padrdo de heranca. A polineuropatia sensitiva é a que
apresenta a perda da sensibilidade e de tato na ponta dos dedos ou dos pés ou das maos, além de
sintomas como formigamento, dor, choque e queimacao, nessa mesma regido. A doenca pode evoluir
de polineuropatia sensitiva ou dolorosa para uma polineuropatia com atrofia muscular. Neste caso, a
pessoa perde o musculo entre os dedos e a regido localizada entre os ossos fica mais “fina”, devido
a atrofia dos musculos que se encontram alit.

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 farmacolégicos do CBD decorrem de seus efeitos no sistema de reabsor¢édo e degradacédo
da anandamida. A anandamida e o 2-araquidonilglicerol (2-AG) séo substancias chamadas de
endocanabinoides, que no sistema nervoso central podem atuar no controle do humor, da dor e do

! Biblioteca Virtual Em Salde - BVS. Descritores em Ciéncias da Sadde. Polineuropatias. Disponivel em: <http://decs.bvs.br/cgi-
bin/wxis1660.exe/decsserver/?lsisScript=../cgi-
bin/decsserver/decsserver.xis&task=exact_term&previous_page=homepage&interface_language=p&search_language=p&search_exp=p
olineuropatias>. Acesso em: 09 jul. 2024.
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https://www.willianrezende.com.br/relacao-infeccoes-e-dor-neuropatica/
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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?.

2. Pregabalina ¢ indicada a adultos para tratamento da dor neuropatica (dor devido a
leséo e/ou mau funcionamento dos nervos e/ou do sistema nervoso) em adultos; como terapia adjunta
das crises epiléticas parciais (convulsdes), com ou sem generalizagcdo secundaria em adultos;
tratamento do transtorno de ansiedade generalizada em adultos; controle de fibromialgia (doenca
caracterizada por dor crénica em varias partes do corpo, cansaco e alteracdes do sono) em adultos®.

3. Magnésio 130mg + Piridoxina 1mg (Magnem B6®) é destinado a suplementagéo
vitaminico-mineral nos casos de dietas restritivas e inadequadas como auxiliar do sistema
imunolégico; em doencas cronicas ou convalescenca e para idosos*.

111 - CONCLUSAO

1. Sumariamente, trata-se de Autora portadora de polineuropatia sensitivo motora,
tendo realizado vérios tratamentos sem éxito. Foi indicado o uso de Canabidiol 34,36mg
(Nunature®) que se mostrou mais eficaz, duradouro e amenizou a dor da Autora, conforme descrito
em documento médico (NUm. 118783868 — Pag.1).

2. Uma revisdo sistematica publicada em 2018, que avaliou os estudos referentes ao
uso do Canabidiol para adultos com dor neuropatica cronica, apontou que ndo ha evidéncias de alta
qualidade para a eficacia de qualquer produto a base de Cannabis em qualquer condicdo de dor
neuropatica cronica®. Em revisdo sistematica recente (2021), da Associacdo Internacional para o
Estudo da Dor, concluiu-se que a evidéncia atual “ndo apoia nem refuta as alegagdes 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™®.

3. Com base no exposto, na presente data, ndo foi verificada por este Nucleo
evidéncia cientifica robusta que possibilite inferir com seguranca acerca da eficacia e
seguranca do Canabidiol no manejo do quadro clinico descrito para a Autora.

4. Elucida-se que o produto Canabidiol 34,36mg (Nunature®) ndo foi avaliado pela
Comissédo Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no SUS (CONITEC)".

2 ASSUNGAO, D.A.S; ASSUNGAO, H.C.S; SOARES, T.L; LAGE, T.AR. Eficacia 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: 09 jul.
2024.

3 Bula do medicamento pregabalina (Donaren®) por Aché Laboratdrios Farmacéuticos S.A. Disponivel em: <
https://www.ache.com.br/produto/sob-prescricao/dorene/>. Acesso em: 09 jul. 2024.

4 Disponivel em: https://docs.google.com/gview?url=https://uploads.consultaremedios.com.br/drug_leaflet/Bula-Magnen-B6-Paciente-
Consulta-Remedios.pdf?1684932090&embedded=true. Acesso em: 09 jul. 2024.

SMiicke M, Phillips T, Radbruch L, Petzke F, Hauser W. Cannabis-based medicines for chronic neuropathic pain in adults. Cochrane
Database of Systematic Reviews 2018, Issue 3. Art. No.: CD012182. DOI: 10.1002/14651858.CD012182.pub2. Acesso em: 09 jul.
2024.

®Haroutounian S, Arendt-Nielsen L, Belton J, et al. IASP Presidential Task Force on Cannabis and Cannabinoid Analgesia: Agenda de
pesquisa sobre o uso de canabindides, cannabis e medicamentos a base de cannabis para o controle da dor. Dor 2021;162 Supl 1:5117—
24. doi: 10.1097/j.pain.0000000000002266>. Acesso em: 09 jul. 2024.

" BRASIL. Ministério da Salde. Comissdo Nacional de Incorporagio 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:
09 jul. 2024.
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5. Acerca dos demais itens pleiteados — Pregabalina 75mg e Magnésio 130mg +
Piridoxina 1mg (Magnem B6®), informa-se que n&o foi localizado documento médico, acostado
ao processo, o qual indique tais itens no plano terapéutico da Autora. Dessa forma, este Nucleo
ndo pode inferir quanto a sua indicagdo, somente serdo abordadas as informagfes acerca da
disponibilizac¢do pelo SUS.

6. No que tange a disponibilizacdo no ambito do SUS, informa-se que o produto
Canabidiol 34,36mg (Nunature®), o medicamento Pregabalina 75mg e o suplemento Magnésio
130mg + Piridoxina 1mg (Magnem B6®) ndo _integram nenhuma lista oficial de medicamentos
(Componentes Basico, Estratégico e Especializado) dispensados através do SUS, no ambito do
Municipio de Nova Iguacu e do Estado do Rio de Janeiro.

7. Informa-se que nas listas oficiais de medicamentos para dispensagdo pelo SUS, no
Estado do Rio de Janeiro, ndo constam opgdes terapéuticas que possam representar substitutos
farmacoldgicos ao produto pleiteado Canabidiol 34,36mg (Nunature®) e ao suplemento Magnésio
130mg + Piridoxina 1mg (Magnem B6®).

8. 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 autorizag¢do, o Canabidiol podera ser prescrito quando estiverem esgotadas outras
opcOes terapéuticas disponiveis no mercado brasileiro. A indicacéo e a forma de uso dos produtos
a base de Cannabis séo de responsabilidade do médico assistente.

9. Em relacgdo ao tratamento da dor cronica, menciona-se que ha Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da dor crdnica (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:

e Antidepressivos triciclicos: Amitriptilina 25mg e Clomipramina 25mg; antiepilépticos
tradicionais: Fenitoina 100mg, Fenobarbital 100mg e 40mg/mL, Carbamazepina 200mg e
20mg/mL, Divalproato de Sédio 500mg, Valproato de Sdédio 500mg e 250mg/5mL —
disponibilizados pela Secretaria Municipal de Saude de Nova Iguacu no &mbito da Atencao
Bésica, conforme Relagdo Municipal de medicamentos essenciais (REMUME — 2021);

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

10., Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestdo de Assisténcia Farmacéutica
(HORUS) verificou-se que a Autora ndo esta cadastrada no CEAF para recebimento de
medicamentos.

11. Deste modo, recomenda-se ao médico assistente que avalie o0 uso dos medicamentos
padronizados pelo SUS, no CEAF e no ambito da Atencdo Basica.

12. Caso 0 médico assistente considere indicado e vidvel o uso dos medicamentos
disponibilizados no ambito da Atencao Basica para o tratamento da dor crdnica, atualmente, para
ter acesso, a Autora devera comparecer a Unidade Basica de Satde mais préxima de sua residéncia
para obter orienta¢des acerca do fornecimento dos mesmos.

8 BRASIL. Ministério da Satide. Comissdo Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no Sistema Unico de Satde. Protocolos e
Diretrizes do Ministério da Saude. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/pcdt-
em-elaboracao-1>. Acesso em: 09 jul. 2024.
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13. Para 0 medicamento disponibilizado no CEAF para o tratamento da dor _cronica,
estando a Autora dentro dos critérios para dispensacao, e ainda cumprindo o disposto nas Portarias
de Consolidacdo n° 2/GM/MS e n° 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, que estabelecem as normas
de financiamento e de execucdo do CEAF no ambito do SUS, a mesma devera efetuar_cadastro
junto ao CEAF, comparecendo a Riofarmes Nova Iguacu - Rua Governador Roberto Silveira, 206 -
Centro — Nova lguagu. Tel.: (21) 98169-4917 / 98175-1921, munida da seguinte documentacéo:
Documentos pessoais — Original e Copia de Documento de Identidade ou da Certidao de Nascimento,
Copia do CPF, Copia do Cartdo Nacional de Saude/SUS e Cépia do comprovante de residéncia.
Documentos médicos — Laudo de Solicitagdo, Avaliacdo e Autorizacdo de Medicamentos (LME),
em 1 via, emitido had menos de 90 dias, Receita Médica em 2 vias, com a prescri¢do do medicamento
feita pelo nome genérico do principio ativo, emitida ha menos de 90 dias.

14, Nesse caso, o médico assistente deve observar que o laudo médico sera
substituido pelo Laudo de Solicitacéo, avaliacdo e autorizacdo de medicamentos (LME), o qual
devera conter a descri¢do do quadro clinico do paciente, mencao expressa do diagnostico, tendo
como referéncia os critérios de inclusdo previstos nos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas
(PCDT) do Ministério da Saude, bem como os exames exigidos no PCDT, quando for o caso.

15. O produto Canabidiol 34,36mg (Nunature®), o medicamento Pregabalina 75mg e
0 suplemento vitaminico-mineral Magnésio 130mg + Piridoxina 1mg (Magnem B6®) possuem
registro valido na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

E o parecer.

A 32 Vara Civel da Comarca de Nova Iguacu, do Estado do Rio de Janeiro, para
conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

GLEICE GOMES T. RIBEIRO JULIANA DE ASEVEDO BRUTT
Farmacéutica Farmacéutica
CRF-RJ 13.253 CRF-RJ 8296
Matr: 5508-7 ID. 5074441-0

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

¥ NatJus



