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Rio de Janeiro, 19 de agosto de 2024.

Processo n° 0867503-60.2024.8.19.0001,
ajuizado por] |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas do 2°
Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Rio de Janeiro, quanto
aos produtos Bisaliv Power Full 1:100 - CBD 20mg/ml, THC < 0,3% e Bisaliv Power Full
20:1 CBD 1mg/ml, THC 20mg/ml.

| - RELATORIO
1. De acordo com o documento médico (Num. 121854752 - Pag. 1 a 5), em
impresso préprio, emitido pelo médico| l, em 19 de abril de 2024, a

Autora, 45 anos, é portadora de fibromialgia (CID10: M79.7) e dor crénica intratavel
(CID10: R52.1). Apresenta dor difusa, de forte intensidade, persistente, exacerbada pelo
toque, em especial nos pontos gatilhos, particularmente nos tecidos moles e ao redor das
articulagOes, associada a fadiga intensa e significativa, disturbios do sono.

2. Narra o documento que para o diagnéstico além do tratamento nao
farmacoldgico, com resultados insatisfatorios, foi iniciado tratamento medicamentoso com
Gabapentina 300mg, porém sem resultados satisfatérios. Atualmente faz uso de Pregabalina
150mg e Fluoxetina 20mg.e a resposta a este esquema terapéutico também nao foi satisfatéria
para a sindrome algica e outros sintomas relacionados a patologia, também faz uso nos casos
de dor aguda de Dipirona 1g. Nos ultimos 6 meses, registra-se um agravamento do quadro
clinico, com intensificacdo dos episédios algicos, fadiga acentuada, disturbios do padrdo de
sono e vigilia, além de prejuizos na concentragdo e capacidade mnemodnica. Assim, foi
prescrito o uso continuo dos seguintes produtos Bisaliv Power Full 1:100 - CBD 20mg/ml,
THC < 0,3% e Bisaliv Power Full 20:1 CBD 1mg/ml, THC 20mg/ml.

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 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 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 Farmacéutica no ambito do SUS.
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4, A Deliberacdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona os
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 dispde sobre as
normas de execucdo e financiamento do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica
(CBAF) no &mbito 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 Deliberacdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a
Deliberacéo CIB n° 5.743 de 14 de marco de 2019, no que tange aos repasses de recursos da
Unido destinados ao Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica.

7. Resolucdo SMS n° 3733 de 14 de junho de 2018, definiu o elenco de
medicamentos, saneantes, antissépticos, vacinas e insumos padronizados para uso nas
unidades da Secretaria Municipal de Salde do Rio de Janeiro, compreendendo o0s
Componentes Basico, Hospitalar, Estratégico e Béasico e Hospitalar, a saber, Relacdo
Municipal de Medicamentos Essenciais no ambito do Municipio do Rio de Janeiro
(REMUME-RIO), em consonancia com as legisla¢des supramencionadas.

8. A Resolucdo RDC n° 327, de 9 de dezembro de 2019, dispde sobre os
procedimentos para a concessao da Autoriza¢do Sanitaria para a fabricacdo e a importacéo,
bem como estabelece requisitos para a comercializacdo, prescricdo, a dispensagdo, o
monitoramento e a fiscalizacdo de produtos de Cannabis para fins medicinais, e da outras
providéncias.

9. A Resolucdo RDC n° 660, de 30 de marco de 2022 define os critérios e 0s
procedimentos para a importacéo de Produto derivado de Cannabis, por pessoa fisica, para uso
préprio, mediante prescri¢do de profissional legalmente habilitado, para tratamento de saude.

10.. Os produtos pleiteados estdo sujeitos a controle especial, de acordo com a
Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998 e suas atualizacBes. Portanto, a dispensacao
destes est& condicionada a apresentacao de receituario adequado.

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¢es crbnicas, como a artrite reumatoide, ha um aumento na prevaléncia de diagnéstico
de depressdo nesses pacientes. Ansiedade, alteracdo de humor e do comportamento,
irritabilidade ou outros disturbios psicolégicos acompanham cerca de 1/3 destes pacientes A
fibromialgia é uma sindrome caracterizada por dor musculoesquelética cronica e generalizada,
muitas vezes acompanhada de outros sintomas, como fadiga, distarbios intestinais e alteracoes
do sono e do humor. Estima-se que 2— 8% da populacdo mundial seja afetada pela fibromialgia.
Do ponto de vista médico, esta patologia ainda apresenta aspectos inexplicaveis. Sabe-se que
a fibromialgia é causada por um fendémeno de sensibilizacdo central caracterizado pela
disfuncdo de neurocircuitos, que envolve a percepgédo, transmissdo e processamento de
estimulos nociceptivos aferentes, com manifestacdo prevalente de dor ao nivel do aparelho
locomotor. Nos Gltimos anos, a patogénese da fibromialgia também tem sido associada a
outros fatores, como fatores inflamatdrios, imunoldgicos, enddcrinos, genéticos e
psicossociais. A fibromialgia ndo envolve dano orgénico. Os sintomas geralmente comegam
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apos um trauma fisico ou emocional, mas, em muitos casos, parece ndo haver um gatilho
6bvio. As mulheres sdo mais propensas a desenvolver a doenca do que os homens.

2. 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 alteragdes
nos padrdes de sono, apetite e libido, manifestacBes de irritabilidade, alteragdes de energia,
diminuicdo da capacidade de concentracdo, restricbes na capacidade para as atividades
familiares, profissionais e sociais. Nos individuos com dor crénica, a persisténcia da dor
prolonga a existéncia desses sintomas, podendo exacerba-los. Um dos critérios diagnosticos
para pesquisa em dor cronica ndo oncologica, preconizado pela taxonomia da “International
Association for Study Pain” (IASP), ¢ a duragao de seis meses.

DO PLEITO

1. 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. Os
canabinoides agem no corpo humano pela ligagdo com seus receptores. No sistema nervoso
central o receptor CB1 é altamente expresso, localizado na membrana pré-sinaptica das
células. Estes receptores CB1 estdo presentes tanto em neurdnios inibitérios gabaérgicos
quanto em neurdnios excitatérios glutamatérgicos. O CBD age no receptor CBL1 inibindo a
transmissdo sinaptica por bloqueio dos canais de célcio (Ca2+) e potassio (K+ ) dependentes
de voltagem?.

2. O Tetrahidrocanabinol (THC) é o composto-chave da Cannabis sativa
como principal substancia de efeito psicoativo. Do ponto de vista farmacol6gico, o
Tetrahidrocanabinol é um agonista parcial em ambos receptores de canabinoides: CB1, um
modulador de efeitos psicoativos, e CB2, um modulador de efeitos imunoldgicos e
antiinflamatorios. Os efeitos psicoativos do Tetrahidrocanabinol incluem ansiedade,
paranoOia, alteracOes perceptivas e déficits cognitivos. Hipo locomog&o, hipotermia, catalepsia,
analgesia e aumento da ingestdo de alimentos também foram relatados apés a ingestdo de
Tetrahidrocanabinol®.

111 - CONCLUSAO

1. Sumariamente, trata-se de Autora, 45 anos com diagnostico de fibromialgia
com quadro clinico de dor cronica intratavel. Apresenta nesta demanda, solicitagdo médica
para tratamento com produtos Bisaliv Power Full 1:100 - CBD 20mg/ml, THC < 0,3% e
Bisaliv Power Full 20:1 CBD 1mg/ml, THC 20mg/ml.

1 PROVENZA, J.R. et al. Fibromialgia. Revista Brasileira de Reumatologia. \/(44) n°6, 2004. Disponivel em:
<http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0482-50042004000600008>. Acesso em: 19 ago. 2024.

2 ASSUNCAO, D.A.S; ASSUNCAO, H.C.S; SOARES, T.L; LAGE, T.A.R. Efic4cia 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
18 ago 2024

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: 19 ago. 2024.

# NatJus



Secretaria de
Salde

)
O
GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Acles de Salde

2. Destaca-se que por ser dor um sintoma predominante na fibromialgia, os
pacientes relatam reducdo significativa na qualidade de vida e na capacidade de realizar
atividades comuns do dia a dia*.

3. Informa-se que n&o houve recomendagéo para tratamento medicamentoso
da dor em pacientes com fibromialgia no Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
(PCDT) para o tratamento da dor cronica, publicado pelo Ministério da Saude por intermédio
da Portaria n° 1.083, de 02 de outubro de 2012°.

e Segundo ele, inexiste tratamento medicamentoso significativamente eficaz para
fibromialgia, apenas atividade fisica regular. Além disso, alguns pacientes se
beneficiam do uso de tratamento das comorbidades, tais como ansiedade e depresséo.

4. Com base nisso, salienta-se que a terapia medicamentosa no tratamento da
fibromialgia estd reservada para os pacientes que nao respondem as medidas ndo
farmacoldgicas (ex.: regime de atividade fisica).

5. De acordo com o médico assistente a Autora foi orientada a iniciar a préatica
de atividades fisicas de baixo impacto as quais ajudaram no alivio das dores, mas ndo as
cessaram. Evoluindo para dor crdnica intratavel e impacto negativo a qualidade de vida. Foi
iniciado tratamento medicamentoso com a_Gabapentina, com resultados insatisfatorios,
adicionalmente o uso dos medicamentos Pregabalina e Fluoxetina, porém este esquema
também ndo apresentou resposta adequada.

6. Com relacdo ao uso de produto & base de Cannabis no tratamento da
fibromialga:

6.1. O produto canabidiol ndo foi avaliado pela Comissdo Nacional de
Incorporagdo de Tecnologias em S&ude (Conitec) para o tratamento da dor crénica e/ou
fibromialgia®.

6.2. Considerac6es de outras agéncias internacionais de avaliacdo de tecnologias:

e A agéncia do Reino Unido, The National Institute for Health and Care Excellence
(NICE), ndo recomendou o uso de canabidiol para controle da dor crdnica em adultos,
a menos que seja parte de um ensaio clinico’.

e A agéncia canadense, Canadian’s Drug and Health Technology Agency (CADTH),
apos uma revisdo acerca da eficacia clinica da cannabis medicinal para o tratamento
da dor cronica, concluiu que as descobertas sdo inconsistentes para o efeito de
medicamentos & base de cannabis em pacientes com fibromialgia, dor
musculoesquelética, doenca de Crohn e esclerose multipla. Em pelo menos 2
guidelines avaliados as recomendacdes sdo contra 0 uso de medicamentos a base de
cannabis para a dor associada a fibromialgia e dor nas costas em duas diretrizes®.

4 CONITEC. Relatério para Sociedade. Duloxetina para o tratamento da dor neuropética e da fibromialgia. Disponivel em:
<https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/consultas/relatorios/2021/Sociedade/20210804_resoc277_duloxetina_dorneuropatica_fibromialgia_final.pdf>.
Acesso em: 18 ago 2024

SMINISTERIO DA SAUDE. Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas Dor Cronica. Portaria SAS/MS n° 1.083, de 02 de
outubro de 2012. Disponivel em: <http://conitec.gov.br/images/Protocolos/DorCronica.pdf>. Acesso: 19 ago. 2024.

® BRASIL. Ministério da Satde. Comiss&o Nacional de Incorporagio de Tecnologias no SUS — CONITEC. Tecnologias
demandadas. Disponivel em: <http://conitec.gov.br/tecnologias-em-avaliacao>. Acesso em: 10 ago 2024.2024.

" NICE. Cannabis-based medicinal products. Disponivel em: <
https://www.nice.org.uk/guidance/ng144/chapter/Recommendations#chronic-pain >. Acesso em: 18 ago 2024

8 CADTH. Medical Cannabis for the treatment of Chronic Pain: A Review of Clinical Effectiveness and guidelines. Disponivel
em: <https://www.cadth.ca/medical-cannabis-treatment-chronic-pain-review-clinical-effectiveness-and-guidelines>. Acesso em:
18 ago 2024
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6.3. Em uma revisao sistematica, Strand et al (2023) concluiram que, no geral, a
eficacia de canabinoides no tratamento da fibromialgia permanece incerta, e que apesar
de a investigacdo ter revelado que tais substancias possam ser eficazes na reducdo da dor
e na melhoria do sono em pacientes com fibromialgia, séo necessarios mais estudos para
fortalecer esses achados®.

7. Considerando o exposto, verifica-se que existe um interesse crescente no uso
de canabinoides como tratamento da_dor e distUrbios do sono relacionados a fibromialgia,
mas, embora alguns estudos mostrem resultados promissores, outros foram inconclusivos, e,
no geral, a eficicia desse tratamento permanece incerta. Conclui-se que ndo ha evidéncia
cientifica robusta que embase 0 uso de produtos derivados de Cannabis para 0 manejo
da fibromialgia®.

8. Informa-se que os produtos pleiteados Bisaliv Power Full 1:100 - CBD
20mg/ml, THC < 0,3% e Bisaliv Power Full 20:1 CBD 1mg/ml, THC 20mg/ml néao
integram uma lista oficial de medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e
Especializado) dispensados no SUS, ndo cabendo seu fornecimento a nenhuma das esferas de
gestdo do SUS.

9. Até o momento, o Ministério da Saude ainda ndo publicou o Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas'® que verse sobre a fibromialgia, portanto, ndo ha lista
oficial de medicamentos que possam ser implementados nestas circunstancias.

10. Os produtos Bisaliv Power Full 1:100 - CBD 20mg/ml, THC < 0,9% e
Bisaliv Power Full 20:1 CBD 1mg/ml, THC 20mg/ml_ndo possuem registro na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria — Anvisa, o que os configura como produtos importados

11. Destaca-se que a Anvisa, através da Resolugdo 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¢do de profissional legalmente
habilitado, para tratamento de satide”.

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

E o parecer.

Ao 2° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do
Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

MILENA BARCELOS DA SILVA FLAVIO AFONSO BADARO
Farmacéutica Assessor-chefe
CRF-RJ 9714 RF-RJ 10.277
ID. 4391185-4 ID. 436.475-02

9Strand NH, Maloney J, Kraus M, Wie C, Turkiewicz M, Gomez DA, Adeleye O, Harbell MW. Cannabis for the Treatment of
Fibromyalgia: A Systematic Review. Biomedicines. 2023 Jun 2;11(6):1621.Acesso em : 18 ago 2024

0 Comissdo Nacional de Incorporagdo 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: 18 ago 2024

11 BRASIL. Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Resolugdo RDC n 570, de 06 de
outubro de 2021. Define os critérios e os procedimentos para a importagao de Produto derivado de Cannabis, por pessoa fisica,
para uso préprio, mediante prescri¢do de profissional legalmente habilitado, para tratamento de satde. Disponivel em:
<https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-rdc-n-570-de-6-de-outubro-de-2021-350923691>. Acesso em: 19 ago. 2024.
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