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Trata-se de Autora com dor orofacial e disfun¢ado temporomandibular ha 5 anos,
com o tempo, a dor comegou a piorar e se espalhar para o lado da face, témporas, ao redor das orelhas
e 0 pescogo com sensacao de ouvido tapado, plenitude auricular e episodios de zumbido. apresenta
dificuldade de abrir a boca completamente e estalos ao mastigar, diagnosticada com deslocamento
de disco com reducdo na articulacdo temporomandibular. Desde o inicio dos sintomas tem feito
tratamento com fisioterapia e uso de placa interoclusal durante a noite e praticas de relaxamento,
além das recomendac6es de autocuidados, porém ndo consegue alivio da dor e dos outros sintomas.
A paciente sofre com fortes dores articulares, causando um grande desconforto, dificuldade para
mastigar, abrir e fechar a boca. Afetando as articulagcdes e musculos proximos a mandibula. Sofre
com dores miofasciais devido a sobrecarga dos musculos devido a postura inadequada o que gerou
traumas e resultou em fortes dores. J& fez diversos tratamentos psicofarmacolégicos, em doses e
tempo adequados, sem resposta efetiva ou que trouxessem beneficios e melhorias em sua gualidade
de vida tais como: Analgésicos. Anti-inflamatérios, Antivirais, Relaxantes Musculares, Corticoides
e Antidepressivos, Anticonvulsivantes. Pelo exposto, por apresentar refratariedade aos diversos
psicofarmacos disponibilizados pelo SUS ou adquiridos de forma particular foi prescrito o uso de
Cannabidiol 1pure Broad Spectrum 6000mg/30mL (200mg/mL). Classificacdo Internacional de
doencas mencionadas (CID10):G50.1- Dor facial atipica e KO07.6 - disfuncao
temporomandibular (Num. 182621505 - P4g. 1 a 3).

A dor é conceituada como uma experiéncia sensorial e emocional desagradavel e
descrita em termos de lesdes teciduais reais ou potenciais. A dor é sempre subjetiva e cada individuo
aprende e utiliza este termo a partir de suas experiéncias. A dor aguda ou crénica, de um modo geral,
leva o individuo a manifestar sintomas como alterac6es nos padr@es de sono, apetite e libido,
manifestacBes de irritabilidade, alteracBes de energia, diminuicdo da capacidade de concentracdo,
restricdes na capacidade para as atividades familiares, profissionais e sociais. Nos individuos com
dor cronica, a persisténcia da dor prolonga a existéncia desses sintomas, podendo exacerba-los. Um
dos critérios diagndsticos para pesquisa em dor cronica ndo oncolégica, preconizado pela taxonomia

da “International Association for Study Pain” (IASP), é a duragdo de seis meses®.

Os produtos derivados da planta Cannabis sativa exercem amplo espectro de agéo
sobre a atividade fisiolégica normal. Entre elas destacam-se acGes sobre a esfera cognitiva e
psicologica, incluindo uma marcada sensacgdo de euforia, relaxamento e sedacdo. Entre as potenciais
acOes da administracdo de compostos canabinoides estdo o aparecimento de efeitos analgésicos,
antieméticos, acOes 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 canabindides. O principal
constituinte psicoativo da cannabis é o tetrahidrocanabinol?.

! KRELING, M.C.G.D; DA CRUZ, D.A.L.M; PIMENTA, C.A.M. Prevaléncia de dor cronica em adultos. Revista Brasileira de
Enfermagem, v.59, n.4, p. 509-513, 2006. Disponivel em: <http://www.scielo.br/pdf/reben/v59n4/a07v59n4.pdf>. Acesso em: 22 jul.
2025.

2 Conselho Federal de Farmacia. Parecer n°® 00024/2019-CTC/CFF. Disponivel em:
<http://www.cff.org.br/userfiles/PTC%20CEBRIM%20CFF%2009_08_2019%20marca%20dagua.pdf>. Acesso em: 22 jul. 2025.
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O Canabidiol (CBD) é um dos componentes farmacologicamente ativos da
Cannabis sativa e tem como caracteristicas ndo ser psicoativo (ndo causa alteracdes psicosensoriais),
ter baixa toxicidade e alta tolerabilidade em seres humanos e animais. Seu uso fornece alivio para
uma ampla variedade de sintomas, incluindo dor, nadusea, ansiedade, inflamacdo e distdrbios
neuroldgicos, entre outros. Ele atua imitando a acdo de substancias enddgenas que modulam o nosso
sistema endocanabinoide, o qual, por sua vez, € responsavel por manter a homeostase do organismo
e manutencdo da saude em geral®.

A fim de avaliar a indicacdo do Canabidiol para tratamento do quadro clinico
apresentado pela Autora, foi realizada busca na literatura cientifica, mencionada a seguir:

. No tratamento da dor crdnica, uma revisdo sistematica publicada em 2021, pela
Associagdo Internacional para o Estudo da Dor, concluiu que a evidéncia atual “ndo apoia
nem refuta as alegacOes de eficdcia 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™;

Considerando o exposto, até a presente data, ndo h& evidéncias robustas gue
fundamentem o uso de produtos derivados de Cannabis para o manejo do quadro clinico da
Autora.

No que tange a disponibilizacdo, no &mbito do SUS, cabe informar que o produto
pleiteado Cannabidiol 1pure Broad Spectrum 6000mg/30mL (200mg/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.

Até o presente momento, a Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no
SUS — CONITEC, néo avaliou nenhum produto a base de Cannabis para o tratamento da dor
crénica.

Para o tratamento da dor no SUS, menciona-se que foi atualizado pela Comissdo
Nacional de Incorporacdo de tecnologias no SUS (CONITEC) o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT?®) da dor cronica (Portaria Conjunta SAES/SAPS/SECTICS N° 1, 22 de
agosto de 2024). No momento, para tratamento da dor, é preconizado uso dos seguintes
medicamentos:

o Antidepressivos _triciclicos:  Amitriptilina  25mg, Clomipramina 25mg;
antiepilépticos tradicionais: Fenitoina 100mg, Fenobarbital 100mg e 40mg/mL,
Carbamazepina 200mg e 20mg/mL e Acido Valpréico 250mg, 500mg e 250mg/5mL;
analgésicos: Paracetamol 200mg/mL e 500mg, Dipirona 500mg, Ibuprofeno 300mg e
50mg/mL; Inibidor seletivo da recaptacdo da serotonina (ISRS): Fluoxetina 20mg —
disponibilizados pela Secretaria Municipal de Satde do Rio de Janeiro no ambito da Atencéo
Basica, conforme Rela¢do Municipal de medicamentos essenciais (REMUME) 2018.

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

3 BONINI S.A., PREMOLI M., TAMBARO S., et al. Cannabis sativa: A comprehensive ethnopharmacological review of a medicinal
plant with a long history. J Ethnopharmacol. 2018;227:300-315. Disponivel em: <https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/30205181/>. Acesso
em: 22 jul. 2025.

4*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 canabinéides, cannabis e medicamentos a base de cannabis para o controle da dor. Dor
2021;162 Supl 1:5117-24. Disponivel em: <https://www.ncbi.nIm.nih.gov/pmc/articles/PMC8855877/>. Acesso em: 22 jul. 2025.
SBRASIL. Ministério da Satde. Portaria Conjunta SAES/SAPS/SECTICS N° 1, 22 de agosto de 2024. 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: 22 jul. 2025.
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Salienta-se que, em relat6rio médico (Num. 182621505 - P4ag. 1 a 3) foi relatado que
a Autora fez uso Analgésicos. Anti-inflamatorios, Antivirais, Relaxantes Musculares, Corticoides e
Antidepressivos, Anticonvulsivantes. apresentando refratariedade aos diversos psicofarmacos
disponibilizados pelo SUS ou adquiridos de forma particular. Diante do exposto conclui-se que que
0s medicamentos fornecidos pelo SUS ndo _configuram alternativas terapéuticas no caso da
Autora.

Acrescenta-se que em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestdo de
Assisténcia Farmacéutica (HORUS) verificou-se que a Autora ndo esté cadastrada no CEAF.

Insta mencionar que o produto aqui pleiteado configura produtos importados, logo,
ndo apresentam registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

Destaca-se que a ANVISA através da Resolucdo RDC n° 660, de 30 de marco de
2022, definiu os critérios e os procedimentos para a importacdo de Produto derivado de Cannabis,
por pessoa fisica, para uso proprio, mediante prescri¢ao de profissional legalmente habilitado, para
tratamento de sadde®.

Acostado aos autos processuais (Num. 119142035 - Pag. 1/2), encontra-se o
comprovante de cadastro da Autora para importacdo excepcional do produto derivado de Cannabis
pleiteados, 1 Pure CBD com validade até 10 de abril 2026.

Ressalta-se que de acordo com a RDC N° 327, de 9 de dezembro de 2019, a
prescri¢do do produto de Cannabis com concentragdo de THC até 0,2%, devera ser acompanhada da
notifica¢do de receita “B”. Conforme a autorizag¢do, o Canabidiol podera ser prescrito quando
estiverem esgotadas outras opgdes terapéuticas disponiveis no mercado brasileiro. A indicacéo e a
forma de uso dos produtos a base de Cannabis sdo de responsabilidade do médico assistente.

No que concerne ao valor do medicamento pleiteado, 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)’.

Apesar do exposto acima, considerando que o produto pleiteado ndo corresponde a
medicamento registrado na ANVISA, deste modo, ndo tem preco estabelecido pela CMED?

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.

Elaborado pela equipe técnica do NATJUS-RJ.

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

® BRASIL. Ministério da Salde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Resolugdo RDC n° 660, de 30 de margo de 2022.
Define os critérios e os procedimentos para a importagdo de Produto derivado de Cannabis, por pessoa fisica, para uso préprio, mediante
prescricao de profissional legalmente habilitado, para tratamento de saide. Disponivel em:
<https://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/6415139/RDC_660_2022_.pdf/cddad7b2-6a6¢c-4fbd-b30b-d56f38c50755>. Acesso em:
22 jul. 2025.

" BRASIL Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagdo do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>. Acesso
em: 22 jul. 2025.

SBRASIL Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Consulta de Pre¢o Maximo ao
Governo. Disponivel em:

<https://app.powerbi.com/view?r=eyJrljoi YjZkZjEyM2YtNzNjYS00ZmQyLTIiY TEtNDE2MDc4ZmE1INDEyliwidCI6ImI2N2FmM]jN
mMLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVIZGQ4MSJ9&pageName=ReportSection20c576fb69cd2edaea29 >. Acesso em: 22
jul. 2025.
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