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Processo n° 0906067-11.2024.8.19.0001,
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Trata-se de Autor, 38 anos, com quadro de dor em MID (membro inferior direito)
de alta intensidade, incapacitante, secundéaria a sindrome de dor complexa regional. Diagnoéstico de
traco falcémico, histérico de osteonecrose da cabeca de fémur direito. Realizou artroplastia com
prétese ha 2 anos. Apds a cirurgia evoluiu com trombose de MID, desde entdo apresenta dor em MID
do joelho para baixo, ndo relacionada ao decuibito; tipo fisgada, cdibra e prurido com aumento de
temperatura. Dor alivia com codeina. Consta solicitagdo dos medicamentos cloridrato de metadona
5mg (Mytedon®), dipirona 1g, duloxetina 60mg, glicinato de magnésio 722,2mg + piridoxina
1mg (Magnen® B6) e do produto extrato de cannabis sativa 79,14mg (Greencare®) (Num.
137189478 - Pag. 4).

Diante ao exposto, informa-se que os medicamentos cloridrato de metadona 5mg
(Mytedon®), dipirona 1g, duloxetina 60mg, glicinato de magnésio 722,2mg + piridoxina 1mg
(Magnem® B6) estdo indicados para o tratamento do quadro clinico apresentado pelo Autor.

A fim de avaliar a indicacdo do canabidiol 79,14mg (Greencare®) para tratamento
da dor cronica, quadro clinico apresentado pelo Autor, foi realizada busca na literatura cientifica,
mencionada a seguir.

No tratamento da dor cronica, uma revisdo sistematica publicada em 2021, pela
Associagdo Internacional para o Estudo da Dor, concluiu que a evidéncia atual “ndo apoia nem refuta
as alegacGes de eficacia e seguranca para canabindides, Cannabis ou medicamentos a base de
Cannabis no manejo da dor” e que ha “necessidade premente de estudos para preencher a lacuna de
pesquisa™.

Considerando todo o exposto acima, conclui-se que sdo _escassas as evidéncias
cientificas que apoiam o uso de produtos derivados de Cannabis para o manejo do quadro
clinico do Autor.

A Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS (Conitec) ndo
avaliou o uso de canabinoides para o tratamento da dor crdnica?.

A duloxetina foi submetida & analise da Comissdo Nacional de Incorporagdo de
Tecnologias no SUS — CONITEC, que deliberou por ndo incorporar a referida tecnologia no ambito
do SUS para o tratamento de dor neuropética e fibromialgia. A deliberacéo considerou o fato de a
tecnologia avaliada apresentar eficacia e perfil de seguranca semelhante ao tratamento ja

YHAROUTOUNIAN S, ARENDT-NIELSEN L, BELTON J, et al. IASP Presidential Task Force on Cannabis and Cannabinoid
Analgesia: Agenda de pesquisa sobre o uso de canabindides, 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: 18 out. 2024.

2 CONITEC. Tecnologias Demandadas. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-br>. Acesso em: 18 out. 2024.
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disponibilizado no SUS, a qualidade da evidéncia muito baixa para a maioria dos desfechos, além de
resultarem em maior impacto orgamentario®.

No que tange a disponibilizagdo no ambito do SUS, informa-se que:

¢ Dipirona 500mg (ao autor foi prescrito 1g, para obter a dose desejada, a médica assistente
devera dobrar a dose padronizada de 500mgq) é fornecido pela Secretaria Municipal de
Salde do Rio de Janeiro, no &mbito da Atencdo Basica, de acordo REMUME do municipio.
Para ter acesso a este medicamento, o autor deverd comparecer a uma unidade bésica de
salde mais proxima de sua residéncia, portando receituario atualizado, a fim de obter
esclarecimentos acerca da disponibilizagéo.

e Cloridrato de metadona 5mg (Mytedon®), duloxetina 60mg, glicinato de magnésio
722,2mg + piridoxina 1mg (Magnem® B6) e produto canabidiol 79,14mg (Greencare®)
ndo_integram nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e
Especializado) dispensados pelo SUS, no dmbito do Municipio e do Estado do Rio de
Janeiro. Logo, ndo cabe seu fornecimento a nenhuma das esferas de gestdo do SUS.

O Ministério da Saude atualizou o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
(PCDT) da dor Cronica regulamentado pela Portaria n° 1, de 22 de agosto de 2024.4

Para o tratamento da dor crénica, conforme Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) da dor crénica (Portaria SAS/MS n° 1, de 22 de agosto de 2024), no qual é
preconizado o uso dos seguintes medicamentos:

e Antidepressivos triciclicos: Amitriptilina 25mg, Clomipramina 25mg, Nortriptilina 25mg e
Imipramina 25mg; antiepilépticos tradicionais: Fenitoina 100mg, Carbamazepina 200mg e
20mg/mL, Valproato de Sédio 250mg, 500mg e 50mg/mL — disponibilizados pela Secretaria
Municipal de Saude do Rio de Janeiro, no ambito da Atencdo Bésica, conforme Relacéo
Municipal de Medicamentos Essenciais (REMUME-RIO);

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).

Cumpre esclarecer, conforme relatério médico anexado aos autos (Num. 137189479
- Pag. 3) que o Autor ja foi submetido a diversos tratamentos medicamentosos, além de bloqueio
simpatico venoso.

Apesar do documento médico citar a falta de eficacia dos medicamentos utilizados,
ndo foram citadas as alternativas terapéuticas prevista no PCDT de dor cronica (antidepressivos
triciclicos, como amitriptilina e nortriptilina, além de anticonvulsivantes como gabapentina), dessa
forma ndo é possivel afirmar que as alternativas terapéuticas padronizadas no SUS foram esgotadas.

Elucida-se que ndo hd medicamentos padronizados no SUS que se apresentem como
alternativa terapéutica ao pleito glicinato de magnésio 722,2mg + piridoxina 1mg (Magnen® B6).

Insta mencionar que especificamente o produto canabidiol 79,14mg (Greencare®)
possui_registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa). Tal produto encontra-se
registrado como produto de cannabis e ndo como medicamento.

SBRASIL. Ministério da Salde. Relatorio de Recomendacéo da Comissao Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no SUS —
CONITEC - Relatério 647. Julho/2021 — Duloxetina para o tratamento da dor neuropética e da fibromialgia. Disponivel em:
<https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/2021/20210804_relatorio_647_duloxetina_dor_cronica_p52_compressed.pdf>.
Acesso em: 18 out. 2024.

4 Ministério da Saude. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovagao e do Complexo Econdémico-industrial da Satde. Portaria Conjunta
SAES/SAPS/SECTICS 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: 18 out. 2024.
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Os medicamentos cloridrato de metadona 5mg (Mytedon®), dipirona 1g,
duloxetina 60mg e glicinato de magnésio 722,2mg + piridoxina 1mg (Magnen® B6) apresentam
registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

Elucida-se ainda que, o produto Canabidiol ja obteve da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria — Anvisa, atraves da Resolucdo da Diretoria Colegiada — RDC N° 327, de 9 de
dezembro de 2019°, a permissdo para ser registrado pelas industrias farmacéuticas, classificado como
produto a base de Cannabis. Os produtos de Cannabis contendo como ativos exclusivamente
derivados vegetais ou fitofarmacos da Cannabis sativa, devem possuir predominantemente,
canabidiol (CBD) e ndo mais que 0,2% de tetrahidrocanabinol (THC) e devera ser acompanhada da
notificagdo de receita “B”. Conforme a autoriza¢do, o Canabidiol podera ser prescrito quando
estiverem esgotadas outras opcdes 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 1° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado
do Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

ALINE PEREIRA DA SILVA
Farmacéutica
CRF- RJ 13065
ID. 4.391.364-4

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

5Resolucéo da Diretoria Colegiada - RDC N° 327, de 9 de dezembro de 2019. Dispde sobre os procedimentos para a concesséo da
Autorizagdo Sanitaria para a fabricacéo e a importacéo, bem como estabelece requisitos para a comercializagdo, prescricdo, a
dispensagdo, 0 monitoramento e a fiscalizagdo de produtos de Cannabis para fins medicinais, e da outras providéncias. Disponivel em:
<http://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-da-diretoria-colegiada-rdc-n-327-de-9-de-dezembro-de-2019-232669072>. Acesso em:
18 out. 2024.
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