Secretaria de
Saude

o

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Agles de Salde

PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 3447/2024

Rio de Janeiro, 27 de agosto de 2024.

Processo n® 0810472-79.2024.8.19.0002,
ajuizado por -

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas da 8% Vara
Civel da Comarca de Niter6i do Estado do Rio de Janeiro, quanto ao produto Canabidiol
CandroPharm 200mg (6000mg/30ml) (CBD + THC 0,2%).

| - RELATORIO
1. De acordo com os documentos médicos (Num. 109873984 - P4g. 1 a 3 e Num.
109873986 - P4g. 1) emitido pelo médico em 06 de margo de 2024, a

Autora é portadora de fibromialgia e depressdo. Faz acompanhamento médico e relata fortes
dores musculares generalizadas, tendo acometimento do sono devido ao intenso quadro de dor.
Também apresenta sindrome do célon irritavel, cansago, fadiga, dorméncia das méos e nos pés e
nevoeiro mental, hipertensdo arterial e diabetes. Em uso regular de pregabalina 150mg, tapentadol
(Palexis®), rivaroxabana (Xarelto®), enalapril 20mg, duloxetina 120mg e metformina 500mg
(Glifage®), além do uso frequente de medicamentos para dor como ibuprofeno, diclofenaco e
paracetamol. Foi recomendado ao quadro da Autora o uso de Canabidiol CandroPharm 200mg
(6000mg/30ml) (CBD + THC 0,2%) — 2,8mL — 2 vezes ao dia.

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 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 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 Deliberacdo CIB-RJ n° 7.208, de 11 de maio de 2023 pactua a aprovacdo da
atualizacdo da relacdo estadual de medicamentos essenciais do estado do Rio de Janeiro (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
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de Medicamentos Essenciais do Componente Basico 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 marc¢o de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados
ao Componente Basico da Assisténcia farmacéutica.

7. No tocante ao Municipio de Niterdi, em consonancia com as legislacdes
mencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relacdo Municipal de
Medicamentos Essenciais — REMUME-NITEROI 2023 - Portaria FMS/FGA N° 014/2023.

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 apresentacgdo de receituario adequado.

9. A Resolucdo RDC n° 327, de 9 de dezembro de 2019, dispde sobre os
procedimentos para a concessdao da Autorizacdo Sanitaria para a fabricacdo e a importacao, bem
como estabelece requisitos para a comercializagdo, prescri¢do, a dispensa¢do, 0 monitoramento e a
fiscalizacdo de produtos de Cannabis para fins medicinais, e da outras providéncias.

10. 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
proprio, mediante prescri¢do de profissional legalmente habilitado, para tratamento de saude.

DO QUADRO CLINICO

1. 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 alteracGes nos padrfes de sono, apetite e
libido, manifestacbes de irritabilidade, alteracfes 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 diagnosticos para pesquisa em dor crénica ndo oncoldgica,
preconizado pela taxonomia da “International Association for Study Pain” (IASP), é a duragdo de
seis meses?.

2. A fibromialgia pode ser definida como uma sindrome dolorosa cronica, ndo
inflamatéria, 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, ha 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?.

3. A depressao é uma condigdo relativamente comum, de curso cronico e recorrente.
Est4 frequentemente associada com incapacitagdo funcional e comprometimento da salde fisica.
Os pacientes deprimidos apresentam limitacdo da sua atividade e bem-estar, além de uma maior
utilizacdo de servicos de salde. No entanto, a depressdo segue sendo subdiagnosticada e
subtratada. Muitas vezes, 0s pacientes deprimidos também ndo recebem tratamentos
suficientemente adequados e especificos. A morbimortalidade associada & depressdo pode ser, em

! 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: 28 ago.
2024.

2PROVENZA, 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: 28 ago. 2024.
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boa parte, prevenida (em torno de 70%) com o tratamento correto®. No sentido patolégico, ha
presenca de tristeza, pessimismo, baixa autoestima, que aparecem com frequéncia e podem
combinar-se entre si. H4 uma série de evidéncias que mostram alteracGes quimicas no cérebro do
individuo deprimido, principalmente com relagdo aos neurotransmissores (serotonina,
noradrenalina e, em menor proporc¢do, dopamina), substancias que transmitem impulsos nervosos
entre as células. Outros processos que ocorrem dentro das células nervosas também estdo
envolvidos®.

DO PLEITO

1. O Canabidiol (CBD) é um dos componentes farmacologicamente ativos da
Cannabis sativa e tem como caracteristicas ndo ser psicoativo (ndo causa alteracoes
psicosensoriais), ter baixa toxicidade e alta tolerabilidade em seres humanos e animais. Os
canabinoides agem no corpo humano pela ligacdo com seus receptores. No sistema nervoso central
0 receptor CB1 € altamente expresso, localizado na membrana pré-sinéptica das células. Estes
receptores CB1 estdo presentes tanto em neur6nios inibitérios gabaérgicos quanto em neurdnios
excitatorios glutamatérgicos. O CBD age no receptor CB1 inibindo a transmissdo sinaptica por
bloqueio dos canais de calcio (Ca?*) e potassio (K*) dependentes de voltagem®.

111 - CONCLUSAO

1. A presente acdo refere-se a Autora com quadro de fibromialgia, dor crénica
intratavel e depressdo. Apresenta solicitagio médica para tratamento com Canabidiol
CandroPharm 200mg (6000mg/30ml) (CBD + THC 0,2%).

2. 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 cronica, uma revisao sistematica publicada em 2021, pela Associacao
Internacional para o Estudo da Dor, concluiu que a evidéncia atual “ndo apoia nem refuta
as alegacdes de eficacia e seguranca para canabinoides, 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”®;

e 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 reviséo foi
descrito que ndo foi encontrado nenhum estudo relevante com canabindides na
fibromialgia’.

e Cabe destacar que com relagcdo ao uso do produto canabidiol no tratamento das condic¢Ges
clinicas da Autora, vale dizer que a Associagdo Brasileira de Psiquiatria (2022) se
posicionou oficialmente, em consonancia com a Associagdo Americana de Psiquiatria

3 FLECK, M. P. et al. Revisdo das diretrizes da Associagdo Médica Brasileira para o tratamento da depresséo (Versao integral). Rev.
Bras. Psiquiatr., Sdo Paulo, v. 31, supl. 1, p. S7-S17, mai. 2009. Disponivel em: <https://www.scielo.br/pdf/rbp/v31s1/a03v31sl.pdf>.
Acesso em: 28 ago. 2024.

4 BIBLIOTECA VIRTUAL EM SAUDE. Dicas em Saude. Depresséo. Disponivel em:
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/dicas/76depressao.html>. Acesso em: 28 ago. 2024.

5 ABE - Associagdo Brasileira de Epilepsia. Uso do Canabidiol para tratamento de epilepsia. Disponivel em:
<http://www.epilepsiabrasil.org.br/noticias/uso-do-cannabidiol-para-tratamento-de-epilepsia>. Acesso em: 17 abr.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 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: 28 ago. 2024.
"WALITT, B. et. al. Canabindides para fibromialgia. Canabindides para fibromialgia. Disponivel em:
<https://www.cochranelibrary.com/cdsr/doi/10.1002/14651858.CD011694.pub2/abstract/pt>. Acesso em: 28 ago. 2024.
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(2019), afirmando que ndo h& evidéncias cientificas convincentes de que o uso de CBD,
ou quaisquer dos canabinoides, possam ter efeito terapéutico para qualquer
transtorno mental. Salienta ainda que ndo h& nenhum registro, em nenhuma agéncia
reguladora internacional, de nenhum canabinoide para o tratamento de nenhuma
doenca psiquiatrica®®.

e Um estudo de revisdo recente (2023) mostrou gue, embora exista a crenca de que 0s
canabinodides, tenham um papel terapéutico para certas condi¢des de saide mental, todas as
revisdes sistematicas recentes concluiram que séo fracas e de qualidade muito baixa, as
evidéncias de que os canabindides melhoram o0s transtornos depressivos e de
ansiedade. H4 uma necessidade de estudos de alta qualidade que examinem os efeitos dos
canabinoides nos transtornos mentais em geral e na depressdo/ansiedade em particular,
bem como as consequéncias do uso em longo prazo devido a possiveis riscos, como
dependéncia e até mesmo reversdo de melhoria?®.

3. Considerando o exposto, até a presente data, ndo_h& evidéncias robustas gue
fundamentem o uso de produtos derivados de Cannabis para o0 manejo do quadro clinico da
Autora.

4. Até o presente momento, a Comissdo Nacional de Incorporacao de Tecnologias no
SUS — CONITEC, nédo avaliou nenhum produto a base de Cannabis para o tratamento da dor
cronica, fibromialgia e depressao*.

5. No que tange a disponibilizacdo no ambito do SUS, informa-se que o produto
Canabidiol CandroPharm 200mg (6000mg/30ml) (CBD + THC 0,2%) n&o integra nenhuma
lista oficial de medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e Especializado), ndo cabendo
seu fornecimento em nenhuma esfera do SUS.

6. Menciona-se que ha Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) para o
manejo da dor crdnica, aprovado pela Portaria Conjunta SAES/SAPS/SECTICS n° 1 - 22/08/2024.

e De acordo com o PCDT, a dor generalizada, vista na fibromialgia, é uma das condi¢des
clinicas em que o componente nocipléstico se manifesta.

e Assim, sendo a fibromialgia a principal condi¢do associada a dor nociplastica, o uso de
antidepressivos triciclicos (ADT), como a amitriptilina e nortriptilina, promove redugdes
significativas da dor, melhora do sono e gualidade de vida relacionada a sadde.

7. Diante o exposto, cabe informar que no dmbito da atencdo basica, a Secretaria
Municipal de Saide de Niterdi, disponibiza os medicamentos (ADT): amitriptilina 25mg e 75mg
(comprimido), clomipramina 25mg (comprimido) e nortriptilina 25mg e 50mg (comprimido).

8. Recomenda-se que o0 médico assistente avalie a possibilidade do uso dos
medicamentos ofertados pelo SUS gue ndo foram mencionados no documento médico acostado,
frente a terapia com Cannabis prescrita.

8 Silva AG da, Baldagara LR. Posicionamento oficial da Associagéo Brasileira de Psiquiatria relativo ao uso da cannabis em tratamentos
psiquiatricos. Debates em Psiquiatria [Internet]. 25° de julho de 2022 [citado 24° de abril de 2023];12:1-6. Disponivel em: <
https://revistardp.org.br/revista/article/view/393 >. Acesso em: 28 ago. 2024.

9 American Psychiatric Association. APA Official Actions. Position Statement in Opposition to Cannabis as Medicine. Disponivel em: <
https://www.psychiatry.org/getattachment/12aa44f8-016e-4f8c-8b92-d3fh11a7155f/Position-Cannabis-as-Medicine.pdf >. Acesso em:
28 ago. 2024.

0 HASBI A, MADRAS BK, GEORGE SR. Endocannabinoid System and Exogenous Cannabinoids in Depression and Anxiety: A
Review. Brain Sci. 2023 Feb 14;13(2):325. Disponivel em: <https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/36831868/>. Acesso em: 28 ago. 2024.

11 BRASIL. Ministério da Satide. 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:
28 ago. 2024.
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9. Para ter acesso aos medicamentos padronizados no a&mbito da atencéo basica, a
Autora devera dirigir-se a unidade basica de salde mais proxima de sua residéncia, com receituario
atualizado, a fim de receber as informacdes necessarias.

10. Insta mencionar que o pleito Canabidiol CandroPharm 200mg (6000mg/30ml)
(CBD + THC 0,2%) configura produto_importado. Logo, ndo_apresenta registro na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

11. Destaca-se que a ANVISA através da Resolu¢cdo 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 prescrigdo de profissional legalmente
habilitado, para tratamento de satide?.

12. 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%, deverd ser acompanhada da notifica¢éo
de receita “B”. Conforme a autorizagdo, o Canabidiol poderd ser prescrito quando estiverem
esgotadas outras op¢des 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.

A 8 Vara Civel da Comarca de Niter6i do Estado do Rio de Janeiro, para
conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

TASSYA CATALDI CARDOSO JACQUELINE ZAMBONI MEDEIROS
Farmacéutica Farmacéutica
CRF-RJ 21278 CRF- RJ 6485
ID: 50377850 ID: 501.339-77

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

12 BRASIL. Ministério da Salde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Resolugido 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
prescricéo de profissional legalmente habilitado, para tratamento de sadde. Disponivel em:
<https://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/6415139/RDC_660_2022_.pdf/cddad7b2-6a6¢c-4fbd-b30b-d56f38c50755>. Acesso em:
28 ago. 2024.
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