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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS Ne 3808/2024.
Rio de Janeiro, 17 de setembro de 2024.

Processo n° 0838843-56.2024.8.19.0001,
ajuizado por -------=======m=mmmemeeeeeoo

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informagdes técnicas do 2°
Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro,
guanto ao produto Cannabidiol Mantecorp 23.75mg/ml.

| - RELATORIO

1. Observa-se que para a presente acdo foi emitido o PARECER
TECNICO/SES/SIINATIUS N° 2248/2024, em 18 de junho de 2024 (Num. 125477610 - Pag. 1)
para o pleito do produto Cannabidiol Mantecorp 23.75mg/ml.

2. No teor conclusivo do referido parecer, recomenda-se que o médico assistente
avalie o uso dos medicamentos ofertados pelo SUS, frente a terapia com Cannabis prescrita.

3. Apbs a emissdo do referido parecer, foi acostado novo documento médico (Num.
135526186 - Pag. 1), emitido em 01 dejulho de 2024, pelo médico , no qual
relata que dada a refratariedade, a Autora ja fez uso de antidepressivos de acdo dual e triciclicos,
gabapentinoides e blogueadores de canal de calcio e que apresentou alivio significativo com o uso
de canabidiol.

4. Em sintese, trata-se de Autora, 53 anos, portadora de deficiéncia fisica (PCD)
devido a sua condi¢cdo médica grave na coluna lombar, caracterizada por degeneracdo e compressao
radicular, resultando em dor neuropatica severa. Ap6s a adocdo de tratamentos clinicos
multimodais em janeiro de 2023, que ndo surtiram efeito satisfatorio, optou-se pela intervencao
cirargica. A cirurgia realizada em 27 de junho de 2023 envolveu manobras para descompressao e
fixacdo dos segmentos lombares afetados, incluindo o uso do enxerto Gsseo para promover a
artrodese definitiva. No entanto, ressalta-se que o processo de consolidacdo ¢ssea pode demandar
tempo significativo. Apds a tomografia computadorizada (TC) realizada em janeiro de 2024 para
avaliar a consolidacdo dssea, observou-se que embora tenha havido uma adequada descompressao
neurologica e fixacdo metélica eficiente, ndo foi possivel documentar a fusdo dssea entre as
vértebras fixadas, portanto, estd programada uma nova TC para ser realizada apés periodo
adequado de tempo para permitir o processo bioldgico de fixacéo.

3. Foi prescrito Cannabidiol Mantecorp 23.75mg/ml — 5 gotas sublingual apés café
da manha e jantar.

4, Foi citada a Classificacdo Internacional de Doengas CID10: M51.1 - Transtornos
de discos lombares e de outros discos intervertebrais com radiculopatia, M54 — Dorsalgia e
R52.1 - Dor croénica intratavel.
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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 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 execugdo do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica no &mbito do SUS.

4. A Deliberagdo CIB-RJ n° 1589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona 0s
medicamentos disponiveis no dmbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

5. A Deliberagdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de margo de 2019 dispde sobre as normas de
execucdo 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 Obrigatério
de Medicamentos Essenciais do Componente Bésico 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 marco de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados
ao Componente Basico da Assisténcia farmacéutica.

7. A Resolugdo 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 os Componentes Basico,
Hospitalar, Estratégico e Basico e Hospitalar, a saber, Relacdo Municipal de Medicamentos
Essenciais no ambito do Municipio do Rio de Janeiro (REMUME-RIO), em consonancia com as
legislagdes supramencionadas.

8. Através da RDC n° 327 de 9 de dezembro de 2019, a ANVISA regulamenta
procedimentos para a concessdo da autorizagdo sanitéria para a fabricacfo e a importagdo, bem
como estabelece requisitos para a comercializag&o, prescri¢do, a dispensacdo, 0 monitoramento e a
fiscalizacdo de produtos de Cannabis para fins medicinais, e d outras providéncias.

9. 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
préprio, mediante prescri¢do de profissional legalmente habilitado, para tratamento de saude.

10. As substancias Canabidiol e Tetrahidrocanabinol (THC) esta sujeita a controle
especial, de acordo com a Portaria SVS/MS n°® 344, de 12 de maio de 1998, e atualizagdes.
Portanto, a dispensacdo deste esta condicionada a apresentagdo de receituario adequado.

DO QUADRO CLINICO

1. A dor é conceituada como uma experiéncia sensorial e emocional desagradavel e
descrita em termos de lesbes 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 crdnica, de um
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modo geral, leva o individuo a manifestar sintomas como alteracGes nos padrfes de sono, apetite e
libido, manifestacdes 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 diagnosticos para pesquisa em dor crénica ndo oncoldgica,
preconizado pela taxonomia da “International Association for Study Pain” (IASP), é a duragdo 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 ligacdo com seus receptores. No sistema nervoso central
0 receptor CB1 € altamente expresso, localizado na membrana pré-sindptica das células. Estes
receptores CB1 estdo presentes tanto em neurdnios inibitérios gabaérgicos guanto 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. Cabe informar que o produto pleiteado Cannabidiol Mantecorp 23.75mg/ml, ndo
esta_padronizado em nenhuma lista oficial de medicamentos dispensados através do SUS
(Componentes Basico, Estratégico e Especializado), ndo cabendo seu fornecimento em nenhuma
esfera do SUS.

2. Destaca-se que a Anvisa definiu critérios e procedimentos para a importacao de
produto derivado de Cannabis, por pessoa fisica, para uso proprio, mediante prescricdo de
profissional legalmente habilitado, para tratamento de salde através da RDC n° 335, de 24 de
janeiro de 2020° e a Resolugdo RDC n° 570, de 06 de outubro de 20214 ambas revogadas
recentemente pela Resolugdo RDC n° 660, de 30 de marco de 2022°.

3. A fim de avaliar a indicacdo do item pleiteado para tratamento da dor crénica e
quadro clinico apresentado pela Autora, foi realizada busca na literatura cientifica, mencionada a
seguir.

! 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: 17 set.
2024.

2ABE - Associagao 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 set.. 2023.

3 BRASIL. Ministério da Sadde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Resolugdo - RDC N° 335, de 24 de janeiro de
2020. 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-335-de-24-de-janeiro-de-2020-239866072>. Acesso em: 17 set. 2024.

4 BRASIL. Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Resolugido RDC n° 570, de 06 de outubro de
2021 Altera a Resolucéo de Diretoria Colegiada - RDC n° 335, de 24 de janeiro de 2020, que, Define os critérios e os procedimentos
para a importagao de Produto derivado de Cannabis, por pessoa fisica, para uso proprio, mediante prescrigdo de profissional legalmente
habilitado, para tratamento de satide. Disponivel em: <https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-rdc-n-570-de-6-de-outubro-de-
2021-350923691>. Acesso em: 17 set. 2024.

5 BRASIL. Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Resolugéo - RDC n° 660, de 30 de margo de
2022. 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-335-de-24-de-janeiro-de-2020-239866072>. Acesso em: 17 set. 2024.
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4. Quanto ao quadro algico, cita-se uma revisao sistematica publicada em 2018, que
avaliou os estudos referentes ao uso do Canabidiol para adultos com dor neuropatica cronica, a
gial apontou gue ndo hé evidéncias de alta qualidade para a eficicia de qualquer produto & base de
Cannabis em gualquer condi¢do de dor neuropética cronica®. Em revisdo sistematica recente
(2021), da Associacdo Internacional para o Estudo da Dor, concluiu-se que a evidéncia atual “néo
apoia nem refuta as alegacdes de eficdcia e seguranca para canabinbides, 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™.

5. Considerando o exposto, conclui-se que ndo ha evidéncias cientificas robustas
gue embasem 0 uso de produtos derivados de Cannabis para o manejo do quadro clinico da
Autora.

6. No que se refere a existéncia de substitutos terapéuticos, menciona-se que ha
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da dor crénica (Portaria SAS/MS n° 1083,
de 02 de outubro de 2012%). Destaca-se que tal PCDT foi atualizado pela Comissdo Nacional de
Incorporagdo de tecnologias no SUS (Conitec), porém ainda ndo foi publicado. Assim, no
momento, para tratamento do tratamento da dor, é preconizado uso dos seguintes medicamentos:

o Antidepressivos triciclicos: Amitriptilina 25mg, Clomipramina 25mg; antiepilépticos
tradicionais: Fenitoina 100mg e Carbamazepina 200mg — Disponibilizados pela Secretaria
Municipal de Saude do Rio de Janeiro, no ambito da Atencdo Bésica, conforme Relacéo
Municipal de medicamentos essenciais (REMUME-RIO) do Rio de Janeiro. Para ter acesso
a esses medicamentos, a Autora ou seu representante legal devera se dirigir a Unidade
Basica de Saude mais préxima de sua residéncia a fim de receber informagdes quanto ao
fornecimento desses;

e Gabapentina 300mg e 400mg: Disponibilizado pela Secretaria de Estado de Saude do Rio
de Janeiro por meio do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF).

8. Em novo documento médico (Num. 135526186 - Pag. 1), foi relatado que a Autora
ja fez uso de antidepressivos de acdo dual e triciclicos, gabapentinoides e bloqueadores de canal de
célcio e que apresentou de alivio significativo com o uso de canabidiol. Portanto, os medicamentos
padronizado e disponiveis no SUS ja foram utilizados pela Autora.

E o parecer.

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

CYNTHIA KANE MILENA BARCELOS DA SILVA
Médica Farmacéutica
CRM-RJ 52.59719-5 i i CRF- RJ 9714
ID. 3044995-2 FLAVIO AFONSO BADARO ID. 4391185-4

Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
ID. 436.475-02

® Micke M, Phillips T, Radbruch L, Petzke F, Hauser W. Cannabis-based medicines for chronic neuropathic pain in adults. Cochrane
Database of Systematic Reviews 2018, Issue 3. Art. No.: CD012182. DOI: 10.1002/14651858.CD012182.pub2. Acesso em: 17 set.
2024.

7 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. doi: 10.1097/j.pain.0000000000002266>. Acesso em: 17 set. 2024.
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