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Rio de Janeiro, 09 de setembro de 2024.

Processo n° 0853465-29.2024.8.19.0038,
ajuizado por ------========mmmmmmcmme oo

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informagdes técnicas da 3* Vara
Civel da Comarca de Nova lguacu do Estado do Rio de Janeiro, quanto ao produto Oleo CBD
Hidrossolavel Full Spectrum Hemp 900 mg/30 ml.

| - RELATORIO
1. De acordo com o documento médico em impresso préoprio (Num. 134539837 - Pag.
1), emitido em 27 de maio de 2024, pelo médico , a Autora, 73 anos, é portadora

de neoplasia maligna de mama, diagnosticada em 2019 atualmente em tratamento para remiss&o,
porém apresenta intensa dor. Fez uso de medicamentos como tramadol, morfina e buprenorfina, sem
melhoras significativas. Desse modo foi prescrito o produto Oleo CBD Hidrossoltvel Full
Spectrum Hemp 900 mg/30 ml — 6 gotas de 12 em 12 horas a fim de reduzir os sintomas oferecendo
melhora na qualidade de vida.

2. Foi citada a seguinte Classificagdo Internacional de Doencas (CID-10): C50.9 —
Neoplasia maligna da mama, n&o especificada.

11 - ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Portaria de Consolidac¢do n® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, estabelece
diretrizes para a organizacdo da Rede de Atengio a Salde no Ambito do Sistema Unico de Sadde
(SUS).

2. A Portaria de Consolida¢do n° 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica a
Relacdo Nacional de Acles e Servigos de Saude (RENASES) no ambito do SUS e da outras
providéncias.

3. A Rede de Atencdo a Saude das Pessoas com Doengas Cronicas no ambito do SUS
e as diretrizes para a organizacdo das suas linhas de cuidado sdo estabelecidas pela Portaria de
Consolidacdo n° 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017.

4. A Portaria de Consolidacdo n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, institui a
Politica Nacional para a Prevencdo e Controle do Cancer na Rede de Atencdo a Salde das Pessoas
com Doencas Crdnicas no &mbito do SUS.

5. A Politica Nacional de Regulagdo do SUS é determinada pela Portaria de
Consolidagéo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017.
6. A Portaria SAS N° 470, de 22 de abril de 2021 mantém procedimentos e atualiza

normas de autorizagdo, registro e controle de procedimentos de quimioterapia e de radioterapia da
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Tabela de Procedimentos, Medicamentos, Orteses, Proteses e Materiais Especiais do SUS descritos
na Portaria n°® 263/SAS/MS, de 22 de fevereiro de 20109.

7. A Portaria de Consolidacdo n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, versa a
respeito do primeiro tratamento do paciente com neoplasia maligna comprovada, no &mbito do SUS.
8. A Deliberagdo CIB-RJ n° 4609, de 05 de julho de 2017, pactua o Plano Oncol6gico

do Estado do Rio de Janeiro, com vigéncia de 2017/2021, e contém 0s seguintes eixos prioritérios:
promog&o da satde e prevencédo do cancer; deteccéo precoce/diagndstico; tratamento; medicamentos;
cuidados paliativos; e, regulacéo do acesso.

9. A Portaria n°® 458 de 24 de fevereiro de 2017 mantém as habilitagdes de
estabelecimentos de salde na Alta Complexidade e exclui o prazo estabelecido na Portaria
n°140/SAS/MS de 27 de fevereiro de 2014. O Art. 1° mantém as habilitacGes na Alta Complexidade
em Oncologia dos estabelecimentos de saude relacionados no Anexo da Portaria.

10. No &mbito do Estado do Rio de Janeiro, a Deliberagdo CIB-RJ n° 5.892 de 19 de
julho de 2019, pactua as referéncias da Rede de Alta Complexidade em oncologia no ambito do
Estado do Rio de Janeiro.

11. A Lei n°® 14.238, de 19 de novembro de 2021, institui o Estatuto da Pessoa com Cancer
e da outras providéncias. Esta Lei estabelece principios e objetivos essenciais a prote¢do dos direitos
da pessoa com céncer e a efetivacao de politicas publicas de prevencdo e combate ao cancer.

12. A Resolugdo RDC n° 327, de 9 de dezembro de 2019, disp&e sobre os procedimentos
para a concessdo da Autorizagdo Sanitéria para a fabricagdo e a importacdo, bem como estabelece
requisitos para a comercializagdo, prescricdo, a dispensagéo, 0 monitoramento e a fiscalizacdo de
produtos de Cannabis para fins medicinais, e da outras providéncias.

13. A Resolugdo RDC n° 335, de 24 de janeiro de 2020 e a Resolu¢do RDC n° 570, de
06 de outubro de 2021, definem os critérios e 0s procedimentos para a importagdo de Produto
derivado de Cannabis, por pessoa fisica, para uso proprio, mediante prescricdo de profissional
legalmente habilitado, para tratamento de salde.

14, 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 atualiza¢es. Portanto, a dispensacao destes esta
condicionada a apresentagdo de receitudrio adequado.

DO QUADRO CLINICO

1. Cancer é o nome dado a um conjunto de mais de 100 doengas que tém em comum
o crescimento desordenado de células, que invadem tecidos e drgdos. Dividindo-se rapidamente,
estas células tendem a ser muito agressivas e incontroldveis, determinando a formacgéo de tumores
malignos, que podem espalhar-se para outras regides do corpo. Os diferentes tipos de cancer
correspondem aos varios tipos de células do corpo. Quando comecam em tecidos epiteliais, como
pele ou mucosas, sdo denominados carcinomas. Se o ponto de partida sdo os tecidos conjuntivos,
como 0sso, musculo ou cartilagem, sdo chamados sarcomas?.

2 O cancer da mama é o tipo de cancer mais incidente entre as mulheres em todo o
mundo, seja em paises em desenvolvimento ou em paises desenvolvidos. E considerado um cancer
de relativo bom prognostico, quando diagnosticado e tratado precocemente. No entanto, quando

! Instituto Nacional do Cancer - INCA. O que é cancer? Disponivel em: <https://www.inca.gov.br/o-que-e-cancer>. Acesso em: 9
set.2024.
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diagnosticado em estéagios avangados, com metastases sistémicas, a cura ndo € possivel. A sobrevida
média apo6s cinco anos do diagndstico, na populacdo de paises desenvolvidos, tem aumentado,
ficando em cerca de 85%. No Brasil a sobrevida aproximada é de 80%2.

3. A dor € 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 altera¢cGes nos padr@es de sono, apetite e libido,
manifestacBes de irritabilidade, alteracbes de energia, diminuicdo da capacidade de concentracéo,
restricdes 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 diagndsticos para pesquisa em dor crdnica ndo oncoldgica, preconizado pela taxonomia

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

DO PLEITO

1. Os produtos derivados da planta Cannabis sativa exercem amplo espectro de agédo
sobre a atividade fisiolégica normal. Entre elas destacam-se a¢BGes sobre a esfera cognitiva e
psicologica, incluindo uma marcada sensagdo de euforia, relaxamento e sedagdo. Entre os potenciais
acOes da administracdo de compostos canabinoides estdo o aparecimento de efeitos analgésicos,
antieméticos, acOes sobre a atividade muscular, efeitos cardiovasculares, neuroendécrino,
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.

111 - CONCLUSAOQO

1. Refere-se a Autora, 73 anos, portadora de neoplasia maligna da mama, atualmente
em tratamento para remissdo, porém apresenta intensa dor, sendo pleiteado o produto Oleo CBD
Hidrossoltvel Full Spectrum Hemp 900 mg/30 ml.

2. No que tange a disponibilizacdo pelo SUS, insta mencionar que o produto Oleo
CBD Hidrossolavel Full Spectrum Hemp 900 mg/30 ml ndo _integra nenhuma lista oficial de
medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e Especializado) para dispensacdo no SUS, no
ambito do Municipio de Nova Iguacu e do Estado do Rio de Janeiro.

3. Acrescenta-se que a Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS
(Conitec) ndo avaliou o uso de canabinoides para o tratamento da dor © para o tratamento de Cancer
de mama.

4. Cabe ressaltar que para o tratamento da dor c6nica, menciona-se que ha Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da dor cronica atualizado recentemente (Portaria
Conjunta SAES/SAPS/SECTIS N° 1, de 22 de agosto de 2024). Assim, no momento, para
tratamento da dor, é preconizado uso dos seguintes medicamentos:

2 Ministério da Saude. Secretaria de Atencéo a Sadde. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos. Portaria Conjunta n° 5,
de 18 de abril de 2019. Diretrizes Diagnésticas e Terapéuticas do Carcinoma de Mama. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/protocolos/ddt/ddt-carcinoma-de-mama_portaria-conjunta-n-5.pdf>. Acesso em: 9 set 2024.

3 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: 9 set
2024.

4 NatJus :



Secretaria de
Saude

fb,
\O/
GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Acles de Salde

v" Antidepressivos triciclicos: Amitriptilina 25 mg, Clomipramina 25 mg; Imipraminal0 e

5.

25mg. antiepilépticos: Fenioina 100mg, Carbamazepina 200mg e Acido valproico ou
Valproato de Sodio 250mg e 500mg; anti-inflamatorios e analgésicos dipirona, ibuprofeno
e paracetamol, opioides reservados somente a pacientes com dor refrataria aos demais
tratamentos._disponibilizados pela Secretaria Municipal de Saude de Nova lguagu, através
da Atencéo Bésica, conforme Relacdo Municipal de Medicamentos Essenciais (REMUME).

Gabapentina 300mg e 400mg: disponibilizado pela Secretaria de Estado de Sadde do Rio de
Janeiro por meio do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF).
GRUPO 2 - medicamentos sob responsabilidade das Secretarias de Salde dos Estados e do
Distrito Federal pelo financiamento, aquisi¢ao, programacéo, armazenamento, distribuigdo
e dispensacdo para tratamento das doencas contempladas no ambito do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica.

Entretanto, o relatério médico apensado aos autos esclarece gue a Autora apresenta

intensa dor apesar do uso de varios medicamentos como tramadol, morfina e buprenorfina.
Entreteanto ndo ha como afirmar que, no caso da Autora, houve esgotamento das opgdes
padronizadas no SUS em consonéncia ao PCDT-Dor Crénica.

6.

No que concerne ao uso do produto pleiteado Oleo CBD Hidrossoltvel Full

Spectrum Hemp 900 mg/30 ml para o tratamento da dor , insta mencionar que :

7.

As terapias para 0 manejo da dor cronica incluem vérios agentes farmacol6gicos (como
antidepressivos triciclicos, inibidores da recaptagdo de serotonina-norepinefrina e
analgésicos opioides). Esses medicamentos oferecem alivio limitado da dor, contudo estdo
associados a efeitos adversos. Diante disso, existe um interesse crescente no uso de produtos
a base de Cannabis, os quais contém canabinoides derivados da planta cannabis, incluindo
delta-9-tetrahidrocanabinol (THC), canabidiol (CBD) ou uma combinacdo de THC e CDB.
No entanto, ha incerteza e controvérsia em relacdo ao uso desses produtos para o tratamento
da dor cronica’.

A agéncia de avaliacdo de tecnologias canadense, Canada’s Drug and Health Technology
Agency (CADTH), avaliou a efetividade clinica e diretrizes sobre o tratamento da dor cronica
com uso médico da cannabis, e, com base numa revisdo sistematica de diretrizes e quatro
visdes gerais, concluiu que hé alguma sugestéo de beneficio com medicamentos a base de
cannabis para dor neuropatica, no entanto tais beneficios precisam ser ponderados em relagdo
aos danos.

De acordo com posicionamento da Academia Brasileira de Neurologia, a evidéncia para o
uso rotineiro de canabinoides na dor crbnica ainda é limitada. Em algumas sindromes
dolorosas, como a dor neuropética periférica, as evidéncias vdo contra a sua eficécia,
especialmente considerando um grande ndmero de tratamentos de primeira, segunda e
terceira linha disponiveis, que ja foram aprovados e conhecidos por serem Uteis para 0
tratamento dessa sindrome de dor .

Assim, com base no exposto acima, este Nucleo conclui que nas diretrizes do SUS

para 0 manejo da dor crdnica ndo esté previsto o uso de canabinoides (CBD/THC), tampouco

houve uma avaliagdo da CONITEC para o uso desse produto no manejo da dor crdnica resistente ao
tratamento. Somado a isso, embora existam diretrizes que recomendem o uso de canabinoides no
tratamento da dor refratéria ao tratamento convencional (caso da Autora), estudos com qualidade de

4 CADTH. Medical Cannabis for the treatment of Chronic Pain: A Review of Clinical Effectiveness and Guidelines. Julho/2019.
Disponivel em: < https://www.cadth.ca/sites/default/files/pdf/htis/2019/RC1153%20Cannabis%20Chronic%20Pain%20Final.pdf>.
Acesso em: 9 set.2024
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alta qualidade e duragdo mais longa séo necessarios para determinar definitivamente a eficécia clinica
e a seguranca dos produtos a base dessa substancia.

8. Insta mencionar que o produto pleiteado aqui configura_produtos importado, e,
logo, ndo apresenta registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).
9. Destaca-se que a ANVISA através da Resolugdo RDC n° 570, de 06 de outubro de

2021, definiu os critérios e os procedimentos para a importacéo de Produto derivado de Cannabis,
por pessoa fisica, para uso proprio, mediante prescricéo de profissional legalmente habilitado, para
tratamento de sadde®.

10. 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 autoriza¢do, 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.

11. Para o tratamento do cancer de mama no SUS, o Ministério da Saude publicou as
Diretrizes Diagnosticas e Terapéuticas (DDT) do Carcinoma de Mama (Portaria Conjunta n° 5,
de 18 de abril de 2019).

12. As Diretrizes Diagnosticas e Terapéuticas (DDT) em Oncologia sdo documentos
baseados em evidéncia cientifica que visam nortear as melhores condutas na area da Oncologia. A
principal diferenca em relagdo aos PCDT é que, por conta do sistema diferenciado de financiamento
dos procedimentos e tratamentos em oncologia, este documento ndo se restringe as tecnologias
incorporadas no SUS, mas sim, ao que pode ser oferecido a este paciente, considerando o
financiamento repassado aos centros de atencdo e a autonomia destes na escolha da melhor opcéo
para cada situacdo clinica.

13. As opcoes terapéuticas do cancer de mama incluem cirurgia do tumor primario,
avaliagdo do acometimento axilar e radioterapia como forma de tratamento local e o tratamento
medicamentoso sistémico (quimioterapia, inclusive hormonioterapia). O tratamento sistémico pode
ser prévio (também dito neoadjuvante) ou adjuvante (ap6s a cirurgia e a radioterapia). As
modalidades terapéuticas combinadas podem ter intento curativo ou paliativo, sendo que todas elas
podem ser usadas isoladamente com o intuito paliativo.

14. Como a Autora apresenta uma neoplasia (neoplasia de mama), destaca-se que néo
existe uma lista oficial de medicamentos antineoplésicos para dispensacdo, uma vez que 0
Ministério da Salde e as Secretarias Municipais e Estaduais de Saude ndo fornecem medicamentos
contra o cancer de forma direta (por meio de programas).

15. Para atender de forma integral aos pacientes portadores das neoplasias malignas
(cancer), o Ministério da Saude estruturou-se através de unidades de saude referéncia UNACONSs e
CACONSs, sendo estas as responsaveis pelo tratamento como um todo, incluindo a selecdo e o
fornecimento de medicamentos antineoplasicos e ainda dagueles utilizados em concomitancia
a quimioterapia, para o tratamento de nauseas, vomitos, dor, protecdo do trato digestivo e
outros indicados para o manejo de eventuais complicacoes.

16. Elucida-se que o fornecimento dos medicamentos oncolégicos ocorre por meio da
sua inclusdo nos procedimentos quimioterapicos registrados no subsistema Autorizacdo de

® 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 importacdo de Produto derivado de Cannabis, por pessoa fisica, para uso proprio,
mediante prescrigdo de profissional legalmente habilitado, para tratamento de sadde. Disponivel em:
<https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-rdc-n-570-de-6-de-outubro-de-2021-350923691>. Acesso em: 9 set.2024
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Procedimento de Alta Complexidade do Sistema de Informagdo Ambulatorial (APAC-SIA) do SUS,
devendo ser oferecidos pelos hospitais credenciados no SUS e habilitados em Oncologia, sendo
ressarcidos pelo Ministério da Saude conforme o cddigo do procedimento registrado na APAC. A
tabela de procedimentos do SUS ndo refere medicamentos oncoldgicos, mas situacdes tumorais
especificas que sdo descritas independentemente de qual esquema terapéutico seja adotado®.

17. Assim, o0s_estabelecimentos habilitados em Oncologia pelo SUS sdo os
responsaveis pelo fornecimento dos medicamentos necessarios ao tratamento do cancer gue,
padronizam, adquirem e prescrevem, devendo observar protocolos e diretrizes terapéuticas do
Ministério da Salde, quando existentes.

18. Nesse sentido, é importante registrar que as unidades de satide do SUS habilitadas
em_Oncologia sdo_responsaveis pelo tratamento integral do paciente, logo, ndo representam
meros pontos de distribuicdo de antineopl&sicos ou terapia adjuvante.

19. Destaca-se que a Demandante esta sendo assistida pelo Instituto Oncoldgico Ltda,
unidade de saude pertencente ao SUS, porém néo correspondente a unidade habilitada em oncologia
no Estado do Rio de Janeiro (Anexo I). Portanto, a referida unidade que assiste a Autora €
responsavel pela sua insercao, via SISREG, no fluxo de acesso as unidades integrantes da Rede
de Atencdo em Oncologia do Estado do Rio de Janeiro.

E o parecer.

A 32 Vara Civel da Comarca de Nova lguacu do Estado do Rio de Janeiro, para
conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

MILENA BARCELOS DA
SILVA
Farmacéutica
CRF-RJ 9714

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

8 PONTAROLLI, D.R.S., MORETONI, C.B., ROSSIGNOLLI, P. A Organizagio da Assisténcia Farmacéutica no Sistema Unico de
Saude. Conselho Nacional de Secretarios de Saide-CONASS, 12 edicédo, 2015. Disponivel em:
<http://www.conass.org.br/biblioteca/pdf/colecao2015/CONASS-DIREITO_A_SAUDE-ART_3B.pdf >. Acesso em: 9 set 2024.
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