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Trata-se de demanda judicial, cujo pleito se refere aos produtos Bisaliv power
broad - cbd 20mg/ml - frasco 30ml e Bisaliv power full 1:100 - cbd 20mg/ml, tch <0,3%
- frasco 30ml.

Em sintese o Autor, 66 anos de idade, apresenta o diagnéstico de Epilepsia,
associado a Fibromialgia, Dor Crénica, Depressdo, Ansiedade e Insbnia. Apresenta dor
cronica e relata dificuldade no tratamento com medicagdes habituais para dor, apresenta ainda
insbnia devido as dores e ansiedade. Paciente estd em uso prolongado de Lamotrigina 100mg;
Fenobarbital 100mg; Amitriptilina 75mg e quetiapina 25mg, apresentando diversos efeitos
adversos a curto e médio prazo e baixa efetividade terapéutica. Foi prescrito Bisaliv power
broad - cbd 20mg/mL - frasco 30mL, tomar de 4-20 gotas de 12/12h, - uso continuo, e Bisaliv
power full 1:100 - cbd 20mg/mL, thc <0,3% - frasco 30mL, tomar de 4-20 gotas de 12/12h,
uso continuo.

A fibromialgia pode ser definida como uma sindrome dolorosa cronica, 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, alteragdo de humor e do comportamento,
irritabilidade ou outros distlrbios psicolégicos acompanham cerca de 1/3 destes pacientes?.

Uma busca na literatura cientifica permite identificar e qualificar os trabalhos
para o0 tema em questao:

No tratamento da fibromialgia, os estudos de revisdo sistematica sobre 0 uso
de canabidiol (CBD) revelam que, embora o CBD seja amplamente utilizado por pacientes
com fibromialgia, as evidéncias cientificas rigorosas sobre sua eficacia ainda sdo
limitadas. Um estudo de Boehnke et al. destacou que muitos pacientes com fibromialgia usam
CBD devido a falta de alivio dos sintomas com tratamentos convencionais, e muitos relatam
melhorias em diversos sintomas relacionados a fibromialgia, embora os efeitos colaterais
sejam geralmente leves®. Portanto, enquanto o uso de CBD e outros canabindides para
fibromialgia mostra potencial, a evidéncia atual é insuficiente para recomendacg@es clinicas
definitivas, e mais pesquisas sdo necessarias para estabelecer sua eficécia e seguranca.

Outra revisdo sistematica avaliou o uso de canabindides para fibromialgia.
As evidéncias de ensaios clinicos sobre o uso de produtos de Cannabis na fibromialgia foram
limitadas a dois pequenos estudos com duracdo de curto prazo. Em tal reviséo foi descrito que
foram encontrados nenhum estudo relevante com Cannabis herbacea, canabindides a base de

PROVENZA, J.R. et al. Fibromialgia. Revista Brasileira de Reumatologia. V (44) n°6, 2004. Disponivel em:
<http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0482-50042004000600008>. Acesso em: 23 out. 2025.

2 Boehnke KF, Gagnier JJ, Matallana L, Williams DA. Cannabidiol Use for Fibromyalgia: Prevalence of Use and Perceptions of
Effectiveness in a Large Online Survey. J Pain. 2021 May;22(5):556-566. Disponivel em:
<https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/33400996/>. Acesso em: 23 out. 2025.
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plantas ou outros canabindides sintéticos para conclusfes sobre Cannabis medicinal 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 que, embora sejam abundantes as evidéncias que apoiam o uso da Cannabis em
condicBes de dor crbnica, na fibromialgia, elas sdo limitadas. O uso de Cannabis nédo é
isento de riscos, incluindo riscos psiquiatricos, cognitivos e de desenvolvimento, bem como
os riscos de dependéncia®.

Destaca-se que a dor pode ser incapacitante dependendo da sua intensidade e
duracdo, fazendo com que o individuo tenha uma perda na qualidade de vida. Atualmente os
tratamentos medicamentosos preconizados incluem antidepressivos, relaxantes musculares,
analgésicos, anti-inflamatdrios, antiepilépticos e opioides®.

Visando avaliar o uso do Canabidiol no tratamento da dor crdnica, um
levantamento bibliografico possibilitou observar que, embora promissores, a maioria dos
estudos ainda estdo na fase pré-clinica, carecendo de maiores evidéncias em humanos’.
Ainda sobre a tematica, uma revisdo sistematica publicada em 2021, pela Associagdo
Internacional para o Estudo da Dor, concluiu que a evidéncia atual “néo apoia nem refuta
as alegacOes de eficacia e sequranca para canabindides, 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’®.

Cabe destacar que com relacdo ao uso do produto canabidiol, no tratamento
da ansiedade e depressdo que acometem a Autora, vale dizer que a Associagdo Brasileira de
Psiquiatria (2022) se posicionou oficialmente, em consonancia com a Associacdo Americana
de Psiquiatria (2019), afirmando que ndo héa evidéncias cientificas convincentes de que o
uso de CBD, ou quaisquer dos canabinoides, possam ter efeito terapéutico para qualquer
transtorno_mental. Salienta ainda que ndo_ha nenhum registro, em nenhuma agéncia
requladora_internacional, de nenhum canabindide para o tratamento de nenhuma
doenca psiquiatrica®™.

Um estudo de revisdo recente (2023) mostrou que, embora exista a crenca de
que os canabindides, tenham um papel terapéutico para certas condi¢cGes de saude mental,
todas as revisGes sistematicas recentes concluiram que sdo fracas e de gualidade muito

Swalitt, B. et. Al. Canabinoides para fibromialgia. Canabinoides para fibromialgia. Disponivel em:
<https://www.cochranelibrary.com/cdsr/doi/10.1002/14651858.CD011694.pub2/abstract/pt>. Acesso em: 23 out. 2025.
“SOCIEDADE BRASILEIRA DE REUMATOLOGIA. Fibromialgia. Disponivel em:
<https://www.reumatologia.org.br/doencas-reumaticas/fibromialgia-e-doencas-articulares-inflamatorias/>. Acesso em: 23 out.
2025.

SBERGER 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: 23 out.
2025.

SBRASIL. Ministério da Saude. Portaria Conjunta SAES/SAPS/SECTICS N° 1, 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: 23 out. 2025.

"COMUNELLO, M. E.; RANGEL, M. P. Relation between cannabidiol use and pain: a bibliographic review. Research, Society
and Development, [S. I.], v. 12, n. 5, p. 6012541478, 2023. DOI: 10.33448/rsd-v12i5.41478. Disponivel em:
<https://rsdjournal.org/index.php/rsd/article/view/41478>. Acesso em: 23 out. 2025.

8Haroutounian 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. Disponivel em: <https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC8855877/>. Acesso em: 22 set. 2025.

9 Silva AG da, Baldagara LR. Posicionamento oficial da Associagio Brasileira de Psiquiatria relativo ao uso da cannabis em
tratamentos psiquiatricos. Debates em Psiquiatria [Internet]. 25° de julho de 2022 [citado 24° de abril de 2023];12:1-6.
Disponivel em: < https://revistardp.org.br/revista/article/view/393 >. Acesso em: 23 out. 2025.

10 American Psychiatric Association. APA Official Actions. Position Statement in Opposition to Cannabis as Medicine.
Disponivel em: < https://www.psychiatry.org/getattachment/12aa44f8-016e-4f8c-8b92-d3fb11a7155f/Position-Cannabis-as-
Medicine.pdf >. Acesso em: 23 out. 2025.
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baixa, as evidéncias de que os canabindides melhoram os transtornos depressivos e de
ansiedade. H& uma necessidade de estudos de alta qualidade que examinem os efeitos dos
canabindides nos transtornos mentais em geral e na depressao/ansiedade em particular, bem
como as consequéncias do uso em longo prazo devido a possiveis riscos, como dependéncia e
até mesmo reversdo de melhoria®.

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

Destaca-se que a Comissdo Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no SUS
(CONITEC) néo avaliou o uso de canabinoides para o tratamento da fibromialgia, ansiedade
e depresséo?,

No que tange a disponibilizacdo no ambito do SUS, cabe informar que os
produtos Bisaliv power broad - cbd 20mg/ml - frasco 30ml e Bisaliv power full 1:100 - chd
20mg/ml, tch <0,3% - frasco 30ml, sdo_importados, logo, ndo_apresentam registro na
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Por conseguinte, ndo_integram
nenhuma lista oficial de medicamentos/produtos (Componentes Baésico, Estratégico e
Especializado) dispensados através do SUS, ndo cabendo seu fornecimento a nenhuma das
esferas de gestdo do SUS.

Até o momento, ndo foi registrado medicamento ou produto a base de
Cannabis / Canabidiol com indicacéo para as doencas do Autor. Destaca-se que a Anvisa
definiu critérios e procedimentos para a importacdo de produto derivado de Cannabis,
por pessoa fisica, para uso proprio, mediante prescricéo de profissional legalmente habilitado,
para tratamento de salde através da Resolucdo RDC n° 660, de 30 de marco de 202213,
Elucida-se que anexado aos autos (Num. 126782364 - Pag. 1-2) se encontra a Autorizagdo de
Importacdo do produto Bisaliv CBD com validade até 23 de marco de 2026.

Acrescenta-se que a ANVISA aprovou a concessdo da Autorizagdo Sanitaria
para a fabricacdo e a importacdo, bem como estabelece requisitos para a comercializacéo,
prescrigdo, a dispensacdo, 0 monitoramento e a fiscalizacdo de produtos de Cannabis para fins
medicinais, através da Resolucdo da Diretoria Colegiada — RDC N° 327, de 9 de dezembro
de 2019, cadastrando tais produtos como fitofarmacos e ndo como medicamentos.

De acordo com a RDC N° 327 de 9 de dezembro de 2019, a prescrigdo do
produto de Cannabis com concentracdo de THC até 0,2%, devera ser acompanhada da
notificac¢@o de receita “B” e a prescri¢édo do produto de Cannabis com THC acima de 0,2%
deve ser acompanhada da Notificacio de Receita “A”°. Conforme a Autorizacdo, o
Canabidiol podera ser prescrito quando estiverem esgotadas outras opcgdes terapéuticas
disponiveis no mercado brasileiro. A indicacdo e a forma de uso dos produtos a base de
Cannabis sdo de responsabilidade do médico assistente.

1 HASBI A, MADRAS BK, GEORGE SR. Endocannabinoid System and Exogenous Cannabinoids in Depression and Anxiety:
A Review. Brain Sci. 2023 Feb 14;13(2):325. Disponivel em: <https://pubmed.ncbi.nIm.nih.gov/36831868/>. Acesso em: 23
out. 2025.

12 CONITEC. Tecnologias Demandadas. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-br>. Acesso em: 23 out. 2025.
BBRASIL. 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 importacéo de Produto derivado de Cannabis, por pessoa fisica,
para uso préprio, mediante prescri¢do de profissional legalmente habilitado, para tratamento de satide. Disponivel em:
<https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-rdc-n-660-de-30-de-marco-de-2022-389908959>. Acesso em: 23 out. 2025.

14 Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC N° 327, de 9 de dezembro de 2019. Dispde sobre os procedimentos para a concessio
da Autorizacdo Sanitaria para a fabricacéo e a importacdo, bem como estabelece requisitos para a comercializagdo, prescricao, a
dispensagdo, o monitoramento e a fiscalizagdo de produtos de Cannabis para fins medicinais, e da outras providéncias.
Disponivel em:< https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/2019/rdc0327_09_12_2019.pdf >. Acesso em: 23 out. 2025.
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Até o momento, o Ministério da Salde ainda ndo publicou o Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas™ que verse sobre a fibromialgia, todavia insta mencionar
que para o tratamento da dor, hd o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da dor
cronica (aprovado pela Portaria SAS/MS n° 1, de 22 de agosto de 2024). Assim, no
momento, para tratamento da dor, é preconizado o uso dos seguintes medicamentos:

v Antidepressivos triciclicos: Amitriptilina 25mg, Clomipramina 25mg e Imipramina
25mg; Antiepilépticos tradicionais: Fenitoina 100mg, Carbamazepina 200mg e
Carbamazepina 2%, Acido Valprdico 250mg, 500mg (comprimido) e 50mg/mL
(xarope); Analgésicos: Dipirona 500mg e 500mg/mL, Paracetamol 500mg e
200mg/mL, Ibuprofeno 20mg/mL, 100mg/mL, 300mg e 600mg — disponibilizados
pela Secretaria Municipal de Saude de Sdo Gongalo no d&mbito da Atencdo Basica,
conforme Relagdo Municipal de Medicamentos Essenciais REMUME Séo Gongalo
2024,

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

De acordo com o protocolo supracitado, as classes de medicamentos com mais
evidéncias de eficicia incluem os antidepressivos triciclicos (ADT), por exemplo,
Amitriptilina e Nortriptilina, que se mostraram eficazes na melhora do sono e da dor; 0s
inibidores seletivos de recaptacdo de serotonina e norepinefrina (ISRSN); e o0s
gabapentinoides, como a Gabapentina. Como a fibromialgia é a principal condicéo associada
a dor nociplastica, o uso de ADT, como a Amitriptilina, promove reducdes significativas da
dor, melhora do sono e qualidade de vida relacionada a satde.

Erp consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestdo de Assisténcia
Farmacéutica (HORUS) verificou-se que o Autor ndo_esta cadastrado no CEAF para
recebimento de medicamentos.

O Ministério da Salde ndo publicou Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) para o tratamento da ansiedade ou depressao.

Ressalta-se que para o tratamento da depressao e ansiedade, 0 municipio de
S&o Gongalo, no &mbito da Atencdo Basica, disponibiliza ainda os seguintes medicamentos:
Amitriptilina 25mg, Escitalopram 10mg, Clomipramina 25mg, Fluoxetina 20mg, Clonazepam
0,5mg, 2mg (comprimido) e 2,5mg/mL (solugdo oral), Diazepam 5mg, 10mg (comprimido) e
10mg/mL. Para ter acesso aos medicamentos padronizados no ambito da Atencdo Bésica, 0
Autor deverd dirigir-se & unidade bésica de salde mais proxima de sua residéncia, com
receituario atualizado, a fim de receber as informacdes necessérias.

Destaca-se que no documento médico acostado (Num. 203274978 - Pag. 1 e
2), h&d meng&o de uso do Lamotrigina 100mg, Fenobarbital 100mg, Amitriptilina e Quetiapina
25mg (seroquel®) e diversos arranjos medicamentosos sem sucesso. Contudo, tendo em vista
a auséncia de detalhamento quanto aos medicamentos utilizados, ndo é possivel concluir se
houve esgotamento das opcdes terapéuticas disponibilizadas pelo SUS no tratamento da
Autora.

Ante 0 exposto, este Nucleo sugere avaliacdo por parte do médico
assistente, quanto ao uso das alternativas terapéuticas preconizadas, padronizadas e

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: 23 out. 2025.
BMINISTERIO DA SAUDE. Secretaria de Atencéo & Salde. 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 23 out. 2025.
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disponibilizadas pelo SUS, para continuidade do tratamento das doencas que acometem a
Autora, em face aos produtos pleiteados.

Desse modo, o médico assistente considerando vidvel a substituicdo, estando
0 Autor dentro dos critérios para dispensacdo da Gabapentina, e ainda cumprindo 0
disposto nas Portarias de Consolidacdo n® 2/GM/MS e n® 6/GM/MS, de 28 de setembro de
2017, que estabelecem as normas de financiamento e de execucdo do CEAF no ambito do
SUS, a mesma devera efetuar cadastro junto a Secretaria Municipal de Saude
Travessa Jorge Soares, 157 - Centro - Sdo Gongalo, munido da seguinte documentag&o:
Documentos pessoais — Original e Copia de Documento de ldentidade ou da Certiddo de
Nascimento, Copia do CPF, Copia do Cartdo Nacional de Satde/SUS e Cépia do comprovante
de residéncia. Documentos médicos — Laudo de Solicitacdo, Avaliacdo e Autorizacdo de
Medicamentos (LME), em 1 via, emitido hd menos de 90 dias, Receita Médica em 2 vias, com
a prescricdo do medicamento feita pelo nome genérico do principio ativo, emitida ha menos
de 90 dias. Nesse caso, 0 médico assistente deve observar gue o laudo médico sera
substituido pelo laudo de solicitacdo, avaliacdo e autorizacdo de medicamentos (LME), o
qual deveré conter a descri¢do do quadro clinico do paciente, mengéo expressa do diagnostico,
tendo como referéncia os critérios de inclusdo previstos nos Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) do Ministério da Salde, bem como os exames exigidos no PCDT,
quando for o caso.

Para acesso aos medicamentos disponibilizados, no dmbito da Atencdo
Basica, a propria ou seu representante legal devera comparecer a uma unidade basica de salde,
préxima a sua residéncia, a fim de obter informacGes acerca da retirada.

No que concerne ao valor do produto pleiteado, no Brasil para um
medicamento ser comercializado no pais é preciso obter o registro sanitario na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e a autorizagdo de preco maximo pela Camara de
Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED)'’.

Considerando que o produto pleiteado ndo corresponde a medicamento
registrado na ANVISA, deste modo, ndo tem preco estabelecido pela CMED?,

E o parecer.

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

Elaborado pela equipe técnica do NATJUS-RJ.

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

"BRASIL Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagdo do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>.
Acesso em: 23 out. 2025.

BBRASIL Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagdo do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em:

<https://app.powerbi.com/view?r=eyJrljoi YjZkZJEyM2YtNzNjYS00ZmQyLTIiY TEtNDE2MDc4ZmE1INDEyliwidCI6ImI2N
2FmMjNmMLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVIZGQ4MSJ9&pageName=ReportSection20c576fb69cd2edaea29>.
Acesso em: 23 out. 2025.
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