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A presente acdo refere-se a Autora, 48 anos, com quadro de fibromialgia, dor
articular, vertigem de origem central, neoplasia benigna das meninges e hipertensdo arterial
primaria. Fez wuso de Citalopram, Venlafaxina, Fluoxetina, Pregabalina, Gabapentina,
Carbamazepina, Morfina, Tramadol, antiinflamatorios esteroidais e ndo esteroidais, sem sucesso
terapéutico. Apresenta solicitagdo médica para tratamento com o produto Canabidiol 1Pure Full
Spectrum 3000mg/30mI (Num. 130697285 — Pags. 1-3).

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 crdnica, uma revisdo sistematica publicada em 2021, pela Associagdo
Internacional para o Estudo da Dor, concluiu que a evidéncia atual “no 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 0 uso de produtos de Cannabis na fibromialgia
foram limitadas a dois pequenos estudos com duracéo de curto prazo. Em tal revisdo foi
descrito que ndo foi encontrado nenhum estudo relevante com canabindides na
fibromialgia®.

De acordo com a Sociedade Brasileira de Reumatologia, o tratamento da
fibromialgia consiste em aliviar os sintomas com melhora na qualidade de vida, sendo a atividade
fisica o principal tratamento ndo medicamentoso®. Na literatura cientifica consultada, verificou-se
gue, embora sejam abundantes as evidéncias que apoiam o uso da Cannabis em condi¢fes de dor
cronica, na fibromialgia, elas sdo limitadas. O uso de Cannabis ndo é isento de riscos, incluindo
riscos psiquidtricos, cognitivos e de desenvolvimento, bem como os riscos de dependéncia®.

Considerando o0 exposto, até a presente data, ndo h4 evidéncias robustas gue
fundamentem o uso de produtos derivados de Cannabis para o0 manejo do gquadro clinico da
Autora.

Até o presente momento, a Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no

! 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: 08 out. 2024.
ZWALITT, B. et. al. Canabinoides para fibromialgia. Canabinéides para fibromialgia. Disponivel em:
<https://www.cochranelibrary.com/cdsr/doi/10.1002/14651858.CD011694.pub2/abstract/pt>. Acesso em: 08 out. 2024.

3 SOCIEDADE BRASILEIRA DE REUMATOLOGIA. Fibromialgia. Disponivel em: <https://www.reumatologia.org.br/doencas-
reumaticas/fibromialgia-e-doencas-articulares-inflamatorias/>. Acesso em: 08 out. 2024.

4 BERGER AA, KEEFE J, WINNICK A, et al. Cannabis and cannabidiol (CBD) for the treatment of fibromyalgia. Best Pract Res Clin
Anaesthesiol. 2020;34(3):617-631. Disponivel em: <https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/33004171/>. Acesso em: 08 out. 2024.
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SUS — CONITEC, ndo_avaliou nenhum produto a base de Cannabis para o tratamento da
fibromialgia e dor cronica.

No que tange a disponibilizacdo no &mbito do SUS, cabe informar que o produto
Canabidiol ndo integra nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes Basico, Estratégico
e Especializado) dispensados através do SUS, ndo cabendo seu fornecimento a nenhuma das
esferas de gestdo do SUS.

Insta mencionar que o pleito Canabidiol 1Pure Full Spectrum 3000mg/30ml
configura produto importado. Logo, ndo apresenta registro na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA).

Acrescenta-se que a ANVISA aprovou a concessao da Autorizacdo Sanitéria para a
fabricagdo e a importacdo, bem como estabelece requisitos para a comercializagdo, prescricédo, a
dispensacdo, o monitoramento e a fiscalizacdo de produtos de Cannabis para fins medicinais,
através da Resolugdo da Diretoria Colegiada — RDC N° 327, de 9 de dezembro de 2019,
cadastrando tais produtos como fitofdrmacos e ndo como medicamentos.

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 notificacdo
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.

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®.

Cabe informar que foi acostado aos autos (Num. 130697287 — P4g. 1) documento
de Autorizacdo de Importacdo Excepcional do produto Canabidiol 1Pure CBD, com validade até
06 de maio de 2026.

Para o tratamento da dor cronica, menciona-se que ha Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da dor crdnica (Portaria SAS/MS n° 1, de 22 de agosto de 2024)°.
Assim, no momento, para tratamento da dor, é preconizado uso dos seguintes medicamentos:

v Antidepressivos triciclicos: Amitriptilina 25mg, Clomipramina 25mg e Nortriptilina 25mg;
antiepilépticos tradicionais: Fenitoina 100mg, Carbamazepina 200mg e 20mg/mL e
Valproato de Sodio 250 e 500mg — disponibilizados pela Secretaria Municipal de Saude do
Rio de Janeiro, no ambito da Atencdo Basica, conforme Relacdo Municipal de
Medicamentos Essenciais (REMUME) do Rio de Janeiro-2018;

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

O referido PCDT’ destaca que, para o tratamento de dor cronica, incluindo
fibromialgia, o SUS oferece medicamentos como Amitriptilina (antidepressivo triciclico). No

5 BRASIL. Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Resolu¢do RDC n° 660, de 30 de marco de 2022.
Define os critérios e os procedimentos para a importagdo de Produto derivado de Cannabis, por pessoa fisica, para uso préprio, mediante
prescricdo de profissional legalmente habilitado, para tratamento de satde. Disponivel em:
<https://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/6415139/RDC_660_2022_.pdf/cddad7b2-6a6¢c-4fbd-b30b-d56f38c50755>. Acesso em:
08 out. 2024.

® MINISTERIO DA SAUDE. Secretaria de Atencio a Satde. Portaria N° 1, de 22 de agosto de 2024.Aprova o Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas da dor Cronica. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/dorcronica-1.pdf>. Acesso
em: 08 out. 2024.
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entanto, a Duloxetina, também indicada para este caso, ndo foi incorporada pelo SUS para o
tratamento da fibromialgia. As intervencdes ndo medicamentosas, como a atividade fisica e a

terapia cognitivo-comportamental (TCC), sdo fortemente recomendadas para pacientes com
fibromialgia.

Cumpre esclarecer, conforme relatério médico apensado aos autos (Num.
130697285 — Pags. 1-3) que a Autora ja fez uso de medicamentos como Citalopram, Venlafaxina,
Fluoxetina, Pregabalina, Gabapentina, Carbamazepina, Morfina, Tramadol e antiinflamatérios, sem
sucesso terapéutico. Desta maneira, entende-se que no momento, 0s medicamentos
disponibilizados no SUS néo configuram alternativa terapéutica para o caso em questéo.

E o parecer.

Ao 3° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado
do Rio de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.
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