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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 3784/2024.

Rio de Janeiro, 10 de setembro de 2024.

Processo n° 0830234-81.2024.8.19.0002,
ajuizado por]| |

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informacGes técnicas do 5°
Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Nitero6i, quanto aos produtos Oleo
Full Spectrum 600mg-/30 ml e Gummie Delta 9 - Indica (Brazilian Prime).

| - RELATORIO
1. De acordo com o documento médico (Num. 135276016 - Pag. 1 a 6), em
impresso do Instituto Seiva, emitido pela médica| | em 08 de julho de

2024, a Autora, 66 anos, é portadora de fibromialgia ha 21 anos (CID10: M79.7), com quadro
clinico de dor ha bastante tempo, que evoluiram para uma depressdo e ansiedade. Fez
acompanhamento com reumatologista, porém até o0 momento ndo obteve sucesso na melhora,
0 que vem gerando insatisfacdo e preocupaces frequentes, ansiedade e depressao. Assim, foi
prescrito o uso continuo dos seguintes produtos Oleo Full Spectrum 600mg-/30 ml e
Gummie Delta 9 - Indica (Brazilian Prime).

11 - ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidacéo 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 organizacdo da assisténcia farmacéutica em trés componentes: Bésico,
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 execu¢do do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica no ambito do SUS.

4. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona os
medicamentos disponiveis no &mbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo
a Relacdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).
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5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispde sobre as
normas de execucgdo e financiamento do Componente Bésico 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 Basico 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
Deliberacdo 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 Niter6i, em consonancia com as legislacGes
mencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relagdo Municipal de
Medicamentos Essenciais — REMUME-NITEROI 2023 - Portaria FMS/FGA N° 014/2023

8. A Resolugdo RDC n° 327, de 9 de dezembro de 2019, dispbe sobre os
procedimentos para a concessdao da Autoriza¢do Sanitéaria para a fabricacdo e a importacéo,
bem como estabelece requisitos para a comercializagdo, prescricdo, a dispensagdo, 0
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 importacdo de Produto derivado de Cannabis, por pessoa fisica, para uso
préprio, mediante prescrigdo 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 atualiza¢Ges. Portanto, a dispensagdo
destes esta 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
condiges crbnicas, como a artrite reumatoide, h& um aumento na prevaléncia de diagndstico
de depressdo nesses pacientes. Ansiedade, alteracdo de humor e do comportamento,
irritabilidade ou outros distdrbios psicoldgicos 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, disturbios intestinais e alteragdes
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 € causada por um fendmeno de sensibilizacdo central caracterizado pela
disfuncdo de neurocircuitos, que envolve a percepgdo, transmissdo e processamento de
estimulos nociceptivos aferentes, com manifestacdo prevalente de dor ao nivel do aparelho
locomotor. Nos ultimos anos, a patogénese da fibromialgia também tem sido associada a
outros fatores, como fatores inflamatdrios, imunol6gicos, endécrinos, genéticos e
psicossociais. A fibromialgia ndo envolve dano orgéanico. Os sintomas geralmente comecam
apo6s 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.

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: 10 set.2024.
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DO PLEITO

1. O Canabidiol (CBD) é um dos componentes farmacologicamente ativos da
Cannabis sativa e tem como caracteristicas ndo ser psicoativo (ndo causa alteracGes
psicosensoriais), ter baixa toxicidade e alta tolerabilidade em seres humanos e animais. Os
canabindides 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 neur6nios inibitorios gabaérgicos
guanto em neur6nios excitatorios glutamatérgicos. O CBD age no receptor CB1 inibindo a
transmissdo sinaptica por bloqueio dos canais de célcio (Ca2+) e potassio (K+ ) dependentes
de voltagem?.

111 - CONCLUSAO

1. Sumariamente, trata-se de Autora, 66 anos com diagnostico de fibromialgia
ha 21 anos. Apresenta nesta demanda, solicitagio médica para tratamento com produtos Oleo
Full Spectrum 600mg-/30 ml e Gummie Delta 9 - Indica (Brazilian Prime).

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 ndo houve recomendagao para tratamento medicamentoso
da dor em pacientes com fibromialgia no Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
(PCDT) para o tratamento da dor crdnica, publicado pelo Ministério da Salde por intermédio
da Portaria n° 1.083, de 02 de outubro de 2012% 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 depressao.

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

5. Com relacdo ao uso de produto a base de Cannabis no tratamento da
fibromialgia:

5.1. O produto canabidiol ndo foi avaliado pela Comissdo Nacional de
Incorporacéo de Tecnologias em Saude (Conitec) para o tratamento da fibromialgia®.

5.2. ConsideracOes de outras agéncias internacionais de avaliagdo de tecnologias:

2 ASSUNGAO, D.A.S; ASSUNGAO, H.C.S; SOARES, T.L; LAGE, T.AR. Eficécia 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
10 set.2024.

3 CONITEC. Relatdrio para Sociedade. Duloxetina para o tratamento da dor neuropatica 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: 10 set.2024.

“MINISTERIO 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: 10 ago 2024.2024.

5 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 set.2024.
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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),
ap6s uma revisdo acerca da eficacia clinica da cannabis medicinal para o tratamento
da dor crénica, concluiu gque 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 séo contra 0 uso de medicamentos a base de

cannabis para a dor associada a fibromialgia e dor nas costas em duas diretrizes’.

5.3. Em uma revisédo sistematica, Strand et al (2023) concluiram que, no geral, a
eficacia de canabinoides no tratamento da fibromialgia permanece incerta, e que apesar
de a investigagdo ter revelado que tais substancias possam ser eficazes na reducao da dor
e na melhoria do sono em pacientes com fibromialgia, sdo necessarios mais estudos para
fortalecer esses achados®.

6. Considerando o exposto, verifica-se que existe um interesse crescente no uso
de canabinoides como tratamento da dor e distlrbios 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®.

7. Informa-se que os produtos pleiteados ndo_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.

8. Os produtos Oleo Full Spectrum 600mg-/30 ml e Gummie Delta 9 - Indica
(Brazilian Prime) ndo possuem registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria —
Anvisa, o que os configura como produtos importados.

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. 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¢do de profissional legalmente
habilitado, para tratamento de satde.

11. 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

® NICE. Cannabis-based medicinal products. Disponivel em: <
https://www.nice.org.uk/guidance/ngl44/chapter/Recommendations#chronic-pain >. Acesso em: 10 set.2024.

" 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:
10 set.2024.

8Strand 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 : 10 set.2024..

® 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: 10 set.2024.

10 BRASIL. Ministério da Salde. 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 proprio, 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: 10 set.2024..
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prescrito quando estiverem esgotadas outras opg¢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.

Ao 5° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niterdi, para
conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

MILENA BARCELOS DA SILVA
Farmacéutica
CRF-RJ 9714
ID. 4391185-4

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