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Rio de Janeiro, 25 de setembro de 2024.

Processo n° 0818606-36.2024.8.19.0054,
ajuizado por

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas da 32 Vara
Civel da Comarca de Séo Jodo de Meriti do Estado do Rio de Janeiro, quanto ao produto Cannfly
Neuroguard 7435mg.

| —-RELATORIO
1. De acordo com o documento médico (Num. 135824613 - P4g. 1 a 3), emitido em 09
dejulho de 2024, pelo médico , em impresso

préprio, a Autora, 44 anos, com o diagnéstico de artrite reumatoide e fibromialgia apresenta
quadro de fibromialgia refrataria aos tratamentos convencionais, que incluiram o uso de pregabalina,
duloxetina e analgésicos. Esses tratamentos ndo proporcionaram alivio significativo da dor, que
continua sendo intensa e debilitante. O médico ainda relata, que a Autora possui comorbidades como
Hipertensdo Arterial Sistémica, Sindrome do Anticorpo Antifosfolipideo, Transtorno de Ansiedade
Generalizada, Sindrome do Panico, Hipotireoidismo e Endometriose. Essas condi¢Bes agravam ainda
mais o sofrimento diario e a dificuldade de manejo da dor. Considerando o quadro clinico atual, foi
prescrito o uso do produto Cannfly Neuroguard 7435mg — tomar 2,5 ml a cada 12 horas.

2. Foram mencionados os seguintes cédigos da Classificacao Internacional de Doengas
(CID-10): M79.7 — Fibromialgia e M05 - Artrite reumatoide soropositiva

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 Consolidagcdo 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° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona 0s
medicamentos disponiveis no &mbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

5. A Deliberagdo CIB-RJ n°5.743 de 14 de marco de 2019 dispGe sobre as normas de
execucéo 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 de
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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 Delibera¢édo CIB
n° 5.743 de 14 de margo de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados ao
Componente Bésico da Assisténcia farmacéutica.

7. A Portaria n® 027 de 22 de maio de 2013 da Secretaria Municipal de Saude da Cidade
de Sdo Jodo de Meriti institui a Relacdo Municipal de Medicamentos, REMUME - Sdo Jodo de Meriti
8. Através da RDC n° 327 de 9 de dezembro de 2019, a ANVISA regulamenta

procedimentos para a concessao da autorizagao sanitéria para a fabricacéo e a importacéo, bem como
estabelece requisitos para a comercializagdo, prescricdo, a dispensacdo, 0 monitoramento e a
fiscalizacdo de produtos de Cannabis para fins medicinais, e dé outras providéncias.

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

10. A substancia Canabidiol (CBD) esta sujeita a controle especial, de acordo com a
Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998, e atualiza¢fes. Portanto, a dispensacdo desta esta
condicionada a apresentagdo de receituario adequado.

DO QUADRO CLINICO

1. A fibromialgia é uma sindrome caracterizada por dor musculoesquelética crénica e
generalizada, muitas vezes acompanhada de outros sintomas, como fadiga, disturbios intestinais e
alteracBes 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 fendbmeno de sensibilizacdo central caracterizado pela
disfuncdo de neurocircuitos, que envolve a percepcao, transmissao 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
organico. Os sintomas geralmente comecam ap6s um trauma fisico ou emocional, mas, em muitos
casos, parece ndo haver um gatilho 6bvio. As mulheres s&o 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 les@es teciduais reais ou potenC|a|s A dor é sempre subjetlva e cada individuo
aprende e utiliza este termo a partir de suas experiéncias. A dor aguda ou crdnica, de um modo geral,
leva o individuo a manifestar sintomas como alteracdes nos padrdes de sono, apetite e libido,
manifestacdes de irritabilidade, alteracBes de energia, diminuicdo da capacidade de concentracéo,
restricOes 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 diagndsticos para pesquisa em dor cronica ndo oncoldgica, preconizado pela taxonomia

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

3. A artrite reumatoide (AR) é uma doenca inflamatoria crbnica de etiologia
desconhecida. Ela causa destruicdo articular irreversivel pela proliferacdo de macréfagos e

! SIRACUSA R, PAOLA RD, CUZZOCREA S, IMPELLIZZERI D. Fibromyalgia: Pathogenesis, Mechanisms, Diagnosis and
Treatment Options Update. Int J Mol Sci. 2021;22(8):3891. Published 2021 Apr 9. Disponivel em:
<https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/33918736/>. Acesso em: 25 set 2024.

2KRELING, 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: 25 set
2024.
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fibroblastos na membrana sinovial apos estimulo possivelmente autoimune ou infeccioso. Além das
manifestacdes articulares, a AR pode cursar com alteracdes de multiplos 6rgdos e reduzir a
expectativa de vida, sendo o0 aumento de mortalidade consequente a doencgas cardiovasculares,
infeccdes e neoplasias. As consequéncias da AR sdo: piora da qualidade de vida, incapacidade
funcional, perda de produtividade e altos custos para a sociedade®.

DO PLEITO

1. Os produtos derivados da planta Cannabis sativa exercem amplo espectro de agdo
sobre a atividade fisiologica normal. Entre elas destacam-se agdes sobre a esfera cognitiva e
psicoldgica, incluindo uma marcada sensagao de euforia, relaxamento e sedagdo. Entre 0s potenciais
acOes da administracdo de compostos canabinoides estdo o aparecimento de efeitos analgésicos,
antieméticos, acOes sobre a atividade muscular, efeitos cardiovasculares, neuroenddcrino,
imunomoduladores e antiproliferativos, entre outros. A planta Cannabis sativa possui mais de 400
componentes, sendo que aproximadamente 60 deles s&o componentes canabindides. O principal
constituinte psicoativo da Cannabis é o tetrahidrocanabinol (THC)%.

2. O Canabidiol (CBD) é um dos componentes farmacologicamente ativos da Cannabis
sativa e tem como caracteristicas ndo ser psicoativo (ndo causa alteragdes psicosensoriais), ter baixa
toxicidade e alta tolerabilidade em seres humanos e animais®. Seu uso fornece alivio para uma ampla
variedade de sintomas, incluindo dor, ndusea, ansiedade, inflamagéo e distarbios neurol6gicos, entre
outros. Ele atua imitando a acdo de substancias enddgenas que modulam 0 nosso sistema
endocanabinoide, o qual, por sua vez, é responsavel por manter a homeostase do organismo e
manutencédo da satde em geral®.

111 — CONCLUSAO

1. Sumariamente, trata-se de Autora, 44 anos de idade com quadro de flbromlalgla
artrite reumatoide, ndo respondendo aos tratamentos medicamentos convencionais como
pregabalina, duloxetina e analgésicos. Apresenta nesta demanda, solicitacdo médica para tratamento
com o produto Cannfly Neuroguard 7435mg.

2. Inicialmente, com relacdo ao uso de produto a base de Cannabis no tratamento da
fibromialgia, insta mencionar que o produto canabidiol ndo foi avaliado pela Comissdo Nacional
de Incorporagdo de Tecnologias em Saude (Conitec) para o tratamento da dor crénica e/ou
fibromialgia’.

3. Cabe destacar consideragdes de outras agéncias internacionais de avaliacdo de
tecnologias:

3 BRASIL. Ministério da Saude. Secretaria de Atengdo Especializada a Salide. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos.
Portaria Conjunta n°° 16, de 03 de setembro de 2021. Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Artrite Reumatoide e da Artrite
Idiopatica Juvenil. Disponivel em: <http://conitec.gov.br/images/Protocolos/20211112_Portaria_Conjunta_16_PCDT_AR.pdf>. Acesso
em: 25 set 2024..

4 Conselho Federal de Farmécia. Parecer n® 00024/2019-CTC/CFF. Disponivel em:
<http://www.cff.org.br/userfiles/PTC%20CEBRIM%20CFF%2009_08_2019%20marca%20dagua.pdf>. Acesso em: 25 set. 2024.

5 ABE - Associacdo 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: 25 set 2024.

6 Uso Medicinal do Canabidiol. Disponivel em: <https://www.crfsp.org.br/images/stories/revista/rf135/rf135.pdf>. Acesso em: 25 set
2024.

7 BRASIL. Ministério da Satde. Comissdo Nacional de Incorporacéo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Tecnologias demandadas.
Disponivel em: <http://conitec.gov.br/tecnologias-em-avaliacao>. Acesso em: 25 set. 2024.

# NatJus 3



Secretaria de
Saude

7l

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Acoes de Salde

e A agéncia do Reino Unido, The National Institute for Health and Care Excellence
(NICE), nédo recomendou o uso de canabidiol para controle da dor _crbnica 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 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 recomendagdes sdo contra 0 uso de medicamentos a base de
cannabis para a dor associada a fibromialgia e dor nas costas em duas diretrizes®.

o 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'®.

4, Com base no exposto, na presente data ndo foi verificada por este Nucleo evidéncia
cientifica robusta que possibilite inferir com seqguranca acerca da eficacia e sequranca do
Canabidiol no manejo do quadro clinico descrito para a Autora.

5. Elucida-se que a substancia Canabidiol também néo foi avaliado pela Comissdo
Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS (CONITEC)!!, para artrite reumatoide

6. No que tange & disponibilizacdo no dmbito do SUS, informa-se que o produto
Cannfly Neuroguard 7435mg, ndo_integra nenhuma lista oficial de Componentes Basico,
Estratégico e Especializado dispensados através do SUS, no @mbito do Municipio de S&o Jodo de
Meriti e do Estado do Rio de Janeiro.

7. Insta mencionar que o pleito configura produto importado. Logo, ndo apresenta
registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).
8. Destaca-se que a ANVISA através da Resolucdo RDC n® 660, de 30 de mar¢o de

2022, definiu os critérios e 0s procedlmentos para a importacdo de Produto derivado de Cannabis,
por pessoa fisica, para uso préprio, mediante prescricdo de profissional legalmente habilitado, para
tratamento de salde'?.

9. Cumpre informar que acostado aos autos processuais (Num. 135824617 - Pag. 1 e
2), encontra-se o comprovante de cadastro da Autora para importacdo excepcional dos produtos
Cannfly CBD derivado de Cannabis pleiteados, com validade até 17 de julho de 2026.

10. De acordo com a RDC N° 327, de 9 de dezembro de 2019, a prescri¢do do produto
de Cannabis com concentracdo de THC até 0,2%, devera ser acompanhada da notificacdo de receita
“B”. Conforme a autorizacgdo, o Canabidiol podera ser prescrito quando estiverem esgotadas outras

8 NICE. Cannabis-based medicinal products. Disponivel em: <
https://www.nice.org.uk/guidance/ngl44/chapter/Recommendations#chronic-pain >. Acesso em: 25 set 2024.

9 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: 25 set 2024.
ostrand 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.

11 BRASIL. Ministério da Saude. Comissao Nacional de Incorporacdo 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:
25 set 2024

2 BRASIL. Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Resolugdo 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
prescricdo de profissional legalmente habilitado, para tratamento de satde. Disponivel em:
<https://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/6415139/RDC_660_2022_.pdf/cddad7b2-6a6c¢-4fbd-b30b-d56f38¢50755>. Acesso em:
25 set 2024
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opcdes terapéuticas disponiveis no mercado brasileiro. A indicacdo e a forma de uso dos produtos a
base de Cannabis séo de responsabilidade do médico assistente.

11. Considerando o caso em tela informa-se ainda néo ha Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT)® publicado para 0 manejo da fibromialgia, e, portanto, ndo ha lista oficial e
especifica de medicamentos que possam ser implementados nestas circunstancias.

12. Para o tratamento Artrite Reumatoide, o Ministério da Saude publicou o Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT?) Artrite Reumatoide e da Artrite Idiopatica Juvenil
(Portaria Conjunta N° 16, de 03 setembro de 2021), a qual preconizou os seguintes farmacos:

¢ Anti-inflamatérios ndo esteroidais (AINE): Ibuprofeno: 200, 300 e 600mg (comprimido),
suspensdo oral de 50mg/ml e Naproxeno 250 e 500mg (comprimido); Glicocorticoides:
Metilprednisolona (acetato) (intra-articular) 40mg/2mL Metilprednisolona (succinato)
(intravenoso) 40, 125, 500 ou 1.000mg, Prednisona 5 e 20mg (comprimido) e Fosfato sddico
de prednisolona 1 e 3mg/ml;

e Medicamentos modificadores do curso da doenca — sintéticos: Metotrexato 2,5mg
(comprimido); 25mg/mL (injetavel), Sulfassalazina 500mg (comprimido), Leflunomida
20mg (compeimido), Sulfato de hidroxicloroquina 400mg (comprimido) e Difosfato de
cloroguina 150mg (comprimido);

¢ Medicamentos modificadores do curso da doenga — imunobiolégicos: Adalimumabe 40mg
(injetavel), Certolizumabe pegol 200mg (injetavel), Etanercepte 25 e 50mg (injetavel),
Infliximabe 100mg/10ml (injetavel), Golimumabe 50mg (injetavel), Abatacepte 250mg e
125mg/ml (injetavel), Rituximabe 10 mg/ml (injetavel) e Tocilizumabe 20mg/ml (injetavel);
Medicamentos modificadores do curso da doenca — inibidores da Janus Associated Kinases
(JAK): Tofacitinibe 5mg (comprimido), Baricitinibe 2 e 4mg (comprimido) e Upadacitinibe
15mg (comprimido);

e Imunossupressores: Ciclosporina 10, 25, 50 e 100mg (capsulas); solucéo oral de 10 mg/ml,
Ciclofosfamida 200 ou 1.000mg (injetavel) e Azatioprina 50mg (comprimido).

13. Sendo assim, quanto a disponibilizacdo pelo SUS, cabe elucidar que para
tratamento do quadro clinico da Autora de artrite reumatoide sdo disponibilizados pela Secretaria
de Estado de Salde do Rio de Janeiro (SES/RJ), no Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica (CEAF), aos pacientes que se enquadram nos critérios de inclusdo do Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da Artrite Reumatoide, os seguintes medicamentos:
Metotrexato 2,5mg _(comprimido); 25mg/mL (injetavel), Sulfassalazina 500mg (comprimido),
Leflunomida 20mg (compeimido), Sulfato de hidroxicloroguina 400mg (comprimido),
Adalimumabe 40mg (injetavel), Certolizumabe pegol 200mg (injetavel), Etanercepte 25 e 50mg
(injetavel), Infliximabe 100mg/10ml (injetavel), Golimumabe 50mg (injetavel), Abatacepte 250mg
e 125mg/ml (injetavel), Rituximabe 10 mg/ml (injetavel), Tocilizumabe 20mg/ml (injetavel),
Tofacitinibe 5mg (comprimido), Baricitinibe 2 e 4mg (comprimido) , Upadacitinibe 15mg
(comprimido), Ciclofosfamida 200 ou 1.000mg (injetavel) e Azatioprina 50mg (comprimido)

14. Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestdo de Assisténcia Farmacéutica
(HORUS) verificou-se que a Autora ndo estd cadastrado no CEAF para recebimento dos
medicamentos preconizados no referido PCDT.

15. Diante do tratamento farmacoldgico realizado pela Autora, conforme informado em
documento médico entende-se que ndo foram utilizados todo o elenco de medicamentos
disponiveis no SUS.

13 Comisséo Nacional de Incorporagéo 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: 25 set. 2024.
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16. Desse modo, recomenda-se que o médico assistente avalie o uso dos
medicamentos ofertados pelo SUS, descritos acima, frente a terapia com Cannabis prescrita.

e Caso positivo, a Autora devera solicitar recadastro no CEAF comparecendo a Riofarmes
Nova lguacu no endereco: Rua Governador Roberto Silveira, 206 — Centro. Tel.:(21) 98169-
4917 /1 98175-1921, apresentando os Documentos pessoais Original e Cépia de Documento
de Identidade ou da Certiddo de Nascimento, Copia do Cartdo Nacional de Salude/ SUS,
Copia do comprovante de residéncia, Documentos médicos: Laudo de Solicitacdo,
Avaliacdo e Autorizagdo de Medicamentos (LME), em 1 via, emitido a menos de 90 dias,
Receita Médica em 2 vias, com a prescricdo do medicamento feita pelo nome genérico do
principio ativo, emitida a menos de 90 dias.

17. Nesse caso, o medico assistente deve observar que o laudo médico serd
substituido pelo Laudo de Solicitacdo, avaliacdo e autorizacdo de medicamentos (LME), o qual
devera conter a descricdo do quadro clinico do paciente, mencdo expressa do diagnostico, tendo
como referéncia os critérios de inclusdo previstos nos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas
(PCDT) do Ministério da Saude, bem como os exames exigidos no PCDT, quando for o caso.

E o parecer.

A 32 Vara Civel da Comarca de S&o Jodo de Meriti do Estado do Rio de Janeiro,
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabivel.

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

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

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe

RF-RJ 10.277
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