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Rio de Janeiro, 16 julho de 2024.

Processo n® 0876774-93.2024.8.19.0001,
ajuizado por -

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas do 1° Juizado
Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro quanto ao
produto Canabidiol 20mg/mL.

| - RELATORIO

1. Para elaboragdo do presente parecer técnico, foi considerado o laudo médico padréo
para pleito judicial de medicamentos (Num. 125463906 — Pags. 1 e 2), emitido em 02 de maio de
2024, pelo médico

2. Em sintese, trata-se de Autor diagnosticado com radiculopatia dolorosa cervical e
lombar, refratario aos medicamentos do SUS (ex. Gabapentina, Amitriptilina). Assim, indicou-se o
uso regular e continuo do produto Canabidiol 20mg/mL — 10 gotas a noite.

3. Foram mencionados os cddigos da Classificacdo Internacional de Doengas (CID-
10): M50.1 — Transtorno do disco cervical com radiculopatia e M51.1 — Transtornos de discos
lombares e de outros discos intervertebrais com radiculopatia.

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 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 execucdo 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 Deliberagdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispde 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 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 margo de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados ao
Componente Bésico da Assisténcia farmacéutica.

7. No tocante ao Municipio de Araruama, em consonancia com as legislacdes
supramencionadas, este definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relacdo Municipal de
Medicamentos Essenciais, REMUME — Araruama 2024.

8. Através da RDC n° 327 de 9 de dezembro de 2019, a ANVISA regulamenta
procedimentos para a concessdo da autorizagao sanitaria para a fabricacéo e a importagao, bem como
estabelece requisitos para a comercializagdo, prescricdo, a dispensacdo, o monitoramento e a
fiscalizacdo de produtos de Cannabis para fins medicinais, e d& 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
proprio, mediante prescri¢do de profissional legalmente habilitado, para tratamento de saude.

10. A substancia Canabidiol esta sujeita a controle especial, de acordo com a Portaria
SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998, e atualiza¢Bes. Portanto, a dispensacdo deste esta
condicionada a apresentacgdo de receituario adequado.

DO QUADRO CLINICO

1. Radiculopatia pode ser definida como doenga envolvendo uma raiz nervosa
espinhal que pode resultar de compresséo relacionada ao deslocamento do disco intervertebral, lesGes
da medula espinhal, doencas da coluna vertebral e outras afec¢des. As manifestagdes clinicas incluem
dor radicular, fraqueza e perda sensorial referida a estruturas enervadas pela raiz nervosa envolvida®.

2. As alteragcbes degenerativas da coluna vertebral costumam envolver
simultaneamente multiplas articulacdes, podendo ocorrer em qualquer por¢do da coluna vertebral
(cervical, dorsal e lombar). Estdo associadas a degeneracdo da coluna: discopatias, estenose
espinhal, artrose, degradacdo das cartilagens, alteracdes ligamentares e musculares, deformidades,
desvios posturais entre outras. A apresentacdo do quadro clinico relaciona-se com a causa e regido
afetada, sindromes dolorosas na coluna, com ou sem déficits sensitivo e motor, em membros
superiores e inferiores e perda do controle esfincteriano?. As discopatias compreendem as fissuras,
rupturas, abaulamentos, diminuicéo da altura do disco e hérnias que podem ser protusas e extrusas®.

DO PLEITO

1. Os produtos derivados da planta Cannabis sativa exercem amplo espectro de agdo
sobre a atividade fisiolégica normal. Entre elas destacam-se acBes sobre a esfera cognitiva e
psicologica, incluindo uma marcada sensacao de euforia, relaxamento e sedagdo. Entre as potenciais

1 BIBLIOTECA VIRTUAL EM SAUDE. Descritores em Ciéncias da Sadde. Radiculopatia. Disponivel em:
<http://pesquisa.bvsalud.org/portal/decs-

locator/?lang=pt&tree_id=C05.116.900.307 &term=h%C3%A9rnia&tree_id=C10.668.829.820&term=radiculo>. Acesso em: 16 jul.
2024.

2 PUDDLES, E; DEFINO H.L.A. A coluna vertebral: conceitos basicos. Porto Alegre: Artmed, 2014. Pag 99-102.

3 NATOUR. J. E colaboradoes. Coluna Vertebral. Disponivel em: < http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/ColunaVertebral.pdf >.
Acesso em: 16 jul. 2024.
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acOes da administracdo de compostos canabinoides estdo o aparecimento de efeitos analgésicos,
antieméticos, acbes sobre a atividade muscular, efeitos cardiovasculares, neuroenddcrino,
imunomoduladores e antiproliferativos, entre outros. A planta cannabis sativa possui mais de 400
componentes, sendo que aproximadamente 60 deles sdo componentes canabinoides. O principal
constituinte psicoativo da cannabis é o tetrahidrocanabinol®.

2. O Canabidiol (CBD) ¢ um dos componentes farmacologicamente ativos da
Cannabis sativa e tem como caracteristicas ndo ser psicoativo (ndo causa alteragdes psicosensoriais),
ter baixa toxicidade e alta tolerabilidade em seres humanos e animais®. Seu uso fornece alivio para
uma ampla variedade de sintomas, incluindo dor, ndusea, ansiedade, inflamacdoe disturbios
neurologicos, entre outros. Ele atua imitando a acéo de substancias enddgenas que modulam o0 nosso
sistema endocanabinoide, o qual, por sua vez, € responsavel por manter a homeostase do organismo
e manutencdo da satide em geral®.

111 - CONCLUSAO

1. Sumariamente, trata-se de Autor portador de radiculopatia dolorosa que ja fez uso
de medicamentos disponiveis ho SUS como Gabapentina e Amitriptilina — sem sucesso. Assim, foi
indicado o uso do produto Canabidiol 20mg/mL, de acordo com o documento médico acostado
(Num. 125463906 — Pags. 1 e 2).

2. Quanto ao quadro algico, cita-se uma revisao sistematica publicada em 2018, que
avaliou os estudos referentes ao uso do Canabidiol para adultos com dor neuropatica crdnica, a qual
apontou que ndo ha evidéncias de alta qualidade para a eficacia de qualquer produto a base de
Cannabis em qualquer condigdo de dor neuropética cronica®. Em reviséo sistematica recente (2021),
da Associacao Internacional para o Estudo da Dor, concluiu-se que a evidéncia atual “ndo apoia nem
refuta as alegacdes de eficicia 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 o Autor.

4, Elucida-se que o Canabidiol 20mg/mL nd&o foi avaliado pela Comissdo Nacional
de Incorporacéo de Tecnologias no SUS (CONITEC)®.
5. No que tange a disponibilizacdo no ambito do SUS, informa-se que o produto

Canabidiol 20mg/mL né&o integra nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes Basico,
Estratégico e Especializado) dispensados através do SUS, no ambito do Municipio de Araruama e
do Estado do Rio de Janeiro.

4 Miicke M, Phillips T, Radbruch L, Petzke F, Hiuser 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: 16 jul.
2024.

5 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 canabinoides, cannabis e medicamentos a base de cannabis para o controle da dor. Dor 2021;162 Supl 1:S117—
24. doi: 10.1097/j.pain.0000000000002266>. Acesso em: 16 jul. 2024.

® BRASIL. Ministério da Salde. 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:
16 jul. 2024.
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6. Informa-se que nas listas oficiais de medicamentos para dispensacdo pelo SUS, no
Estado do Rio de Janeiro, ndo constam opgdes terapéuticas que possam representar substitutos
farmacoldgicos ao produto pleiteado.

7. 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
opcdes terapéuticas disponiveis no mercado brasileiro. A indicacdo e a forma de uso dos produtos a
base de Cannabis séo de responsabilidade do médico assistente.

8. Em relagdo ao tratamento da dor crbnica, menciona-se que hé Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da dor cronica’ (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; antiepilépticos tradicionais: Fenitoina
100mg, Fenobarbital 100mg e 40mg/mL, Carbamazepina 200mg e 20mg/mL, Acido
valprdico 250mg, 500mg e 250mg/5mL, Codeina 30mg + Paracetamol 500mg
disponibilizados pela Secretaria Municipal de Saude de Araruama no ambito da Atengdo
Basica, conforme Rela¢do Municipal de medicamentos essenciais (REMUME) 2024;

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

9. Ressalta-se que consta em documentos médicos acostados que o Autor ja fez uso de
medicamentos padronizados pelo SUS, dentre outros, portanto, as opg¢des disponiveis néo
configuram alternativas terapéuticas nesse caso.

10. O produto Canabidiol 20mg/mL possui_registro valido na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

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.

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

 Ministério da Saude. Portaria SAS/MS 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: 16
jul. 2024.

8 BRASIL. Ministério da Satide. Comissio 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: 16 jul. 2024.
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