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PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS N° 2804/2024.
Rio de Janeiro, 18 de julho de 2024.

Processo n° 0825683-61.2024.8.19.0001,
ajuizado por

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas do 3° Juizado Especial de
Fazenda Puablica da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro, quanto ao produto
Canabidiol Nunature® (Canabidiol Full Spectrum CBD 34,36mg/ml, THC 2,15mg/ml e CBG
1,9mg/ml).

| - RELATORIO

1. De acordo com documento médico (Num. 105474583 - Pag. 1-4; Num. 105474584
- Pag. 1), em impresso préprio, emitidos em 06 de fevereiro de 2024, pelo médico -------------------- ,
a Autora, 55 anos, com diagnostico de fibromialgia, evoluiu, com piora dos sintomas algicos, para
dor cronica, condicdo clinica que se caracteriza pela sensibilizacdo central e periférica dado pela
liberacdo de mediadores quimicos ap6s uma lesdo tecidual. Tal condicdo vem reduzindo a
qualidade de vida da paciente, estando associada a ansiedade, depressdo e alteragdo no humor,
afetando diretamente o convivio com os seus familiares e relacionamento social. Tem como
historia patoldgica pregressa: obesidade grau 2, diabetes mellitus tipo 2 e dislipidemia. Atualmente
em uso de carbamazepina 200mg ao dia, pregabalina 75mg a cada 12 horas, ciclobenzaprina 10mg
a noite. Assim, em razdo da recente piora da paciente, assim como foram esgotadas as
possibilidades medicamentosas indicadas nos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas do SUS
(PCDT) para a Fibromialgia, o tratamento com os fitocanabinoides se mostra urgente,
imprescindivel e deve ser de uso continuo de Canabidiol Nunature® (Canabidiol Full Spectrum
CBD 34,36mg/ml, THC 2,15mg/ml e CBG 1,9mg/ml).

2. Foi citada a Classificacdo Internacional de Doengas (CID-10): M79.7 -
Fibromialgia.

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 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 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 Consolidagdo 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
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Farmacéutica no ambito do SUS.

4, A Deliberacdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona o0s
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 Basico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) no ambito
do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 4°, estabelece o Elenco Minimo Obrigatorio
de Medicamentos Essenciais do Componente Bésico 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 Deliberacéo
CIB n° 5.743 de 14 de margo de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados
ao Componente Basico da Assisténcia farmacéutica.

7. No tocante ao Municipio de Iguaba Grande, em consonancia com as legislacdes
supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relacdo Mumupal de
Medicamentos Essenciais, REMUME - Iguaba Grande -RJ, publicada pela Portaria n° 01/2013, de
20 de fevereiro de 2013.

8. O produto Canabidiol esta sujeito a controle especial, de acordo com a Portaria
SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998, e suas atualizagBes. Portanto, a dispensacdo deste esta
condicionada a apresentagdo de receituario adequado.

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

DO QUADRO CLINICO

1. A fibromialgia pode ser definida como uma sindrome dolorosa crbnica, nao
inflamatdria, de etiologia desconhecida, que se manifesta no sistema musculoesquelético, podendo
apresentar sintomas em outros aparelhos e sistemas. Assim como em outras condicdes 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
psicolégicos acompanham cerca de 1/3 destes pacientes®.

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
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 0s quais 85
sdo farmacologicamente ativos, denominados canabinoides. Dentre eles, 0s mais conhecidos sdo o
delta-9- -tetrahidrocanabinol (A9-THC, ou THC), responsavel pelos efeitos psicoativos, e 0
canabidiol (CBD), sem efeitos psicoativos. A cannabis pode ser administrada como drageas
comestiveis, capsulas, pastilhas, tintura, adesivo dérmico, sprays e vaporizada. A descoberta de

'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: 18 jul. 2024.
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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?.

111 - CONCLUSAO

1. No que tange ao uso do produto pleiteado, em uma busca realizada na literatura
cientifica, verificou-se que uma revisdo sistematica avaliou o uso de CanabinGides para
fibromialgia. As evidéncias de ensaios clinicos sobre o 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 conclusdes 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 0 uso da Cannabis em condic6es de dor
crbnica, na fibromialgia, elas sdo limitadas. O uso de Cannabis ndo é isento de riscos, incluindo
riscos psiquidtricos, 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 o uso de produtos derivados de Cannabis para o manejo do quadro
clinico da Autora.

4. Informa-se que a substancia Canabidiol n&o foi avaliada pela Comissédo Nacional
de Avaliacdo de Tecnologias ho SUS (Conitec) para o tratamento da fibromialgia.

5. No que tange a disponibilizacdo pelo SUS do produto pleiteado, insta mencionar
que o Canabidiol Nunature® (Canabidiol Full Spectrum CBD 34,36mg/ml, THC 2,15mg/ml e
CBG 1,9mg/ml) ndo_integra nenhuma lista oficial de dispensagdo no SUS no &mbito do
Municipio de Iguaba Grande e do Estado do Rio de Janeiro.

6. Para o tratamento da dor crénica, o Ministério da Salude publicou o Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da referida condigdo, regulamentado pela Portaria n°
1.083, de 02 de outubro de 2012. Contudo, ressalta-se que neste PCDT ndo ha recomendacéo
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. Este Protocolo ndo
recomenda tratamento medicamentoso especifico para pacientes com fibromialgia.

2SOCIEDADE BRASILEIRA DE PEDIATRIA. Departamento Cientifico de Neurologia (2019-2021) e Departamento Cientifico de
Medicina da Dor e Cuidados Paliativos (2019-2021). Indicages para uso da Cannabis em pacientes pediatricos: uma revisdo 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: 18 jul. 2024.

Swalitt, B. et. Al. Canabinoides para fibromialgia. Canabinoides para fibromialgia. Disponivel em:
<https://www.cochranelibrary.com/cdsr/doi/10.1002/14651858.CD011694.pub2/abstract/pt>. Acesso em: 18 jul. 2024.

“SOCIEDADE BRASILEIRA DE REUMATOLOGIA. Fibromialgia. Disponivel em: <https://www.reumatologia.org.br/doencas-
reumaticas/fibromialgia-e-doencas-articulares-inflamatorias/>. Acesso em: 18 jul. 2024.

5 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.nlm.nih.gov/33004171/>. Acesso em: 18 jul. 2024.
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7. Insta mencionar que especificamente o produto Canabidiol Nunature®
(Canabldlol Full Spectrum CBD 34,36mg/ml, THC 2,15mg/ml e CBG 1,9mg/ml) possuli

registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa). Tal produto encontra-se registrado
como produto de cannabis e ndo como medicamento.

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

E o parecer.

Ao 3° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado
do Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

ALINE PEREIRA DA SILVA MILENA BARCELOS DA SILVA
Farmacéutica Farmacéutica
CRF- RJ 13065 CRF-RJ 9714
ID. 4.391.364-4 ID. 4391185-4

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

® Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC N° 327, de 9 de dezembro de 2019. Dispde sobre os procedimentos para a concessio da
Autorizagio Sanitéria para a fabricacéo e a importagdo, bem como estabelece requisitos para a comercializagdo, prescricéo, a
dispensagdo, 0 monitoramento e a fiscalizagdo de produtos de Cannabis para fins medicinais, e dé 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 jul. 2024.
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