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Processo n° 0916219-21.2024.8.19.0001,
ajuizado por

Trata-se de Autora, com quadro de fibromialgia, enxaqueca crénica e
radioculopatia lombar refrataria aos tratamentos medicamentosos e intervencionistas. Atualmente
com dor limitante impedindo atividades de vida diria. Sem resposta ao tratamento com Gabapentina.
Assim, foi proposta a terapia com Canabidiol 4000mg + Canabigerol 2000mg + THC 0,3%
HelthMeds (Num. 141333815 — P4gs. 4-5 e Num. 141333815 — Pags. 15-17).

Quanto ao quadro de dor, cita-se uma revisdo sistematica publicada em 2018, que
avaliou os estudos referentes ao uso do Canabidiol para adultos com dor neuropética crénica, a qual
apontou que ndo hé evidéncias de alta qualidade para a eficicia de qualquer produto a base de
Cannabis em qualquer condicdo de dor neuropatica crénical. Em revisao sistematica recente (2021),
da Associacao Internacional para o Estudo da Dor, concluiu-se que a evidéncia atual “ndo apoia nem
refuta as alegacOes de eficacia e seguranga 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™.

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¢des de dor
cronica, na fibromialgia, elas sdo limitadas. O uso de Cannabis ndo é isento de riscos, incluindo
riscos psiquiatricos, cognitivos e de desenvolvimento, bem como os riscos de dependéncia*.

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

Elucida-se que o produto Canabidiol ndo foi avaliado pela Comissdo Nacional de
Incorporacdo de Tecnologias no SUS (CONITEC)®.

! Miicke M, Phillips T, Radbruch L, Petzke F, Hauser W. Cannabis-based medicines for chronic neuropathic pain in adults. Cochrane
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2024.
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5 BRASIL. Ministério da Saude. Comissdo Nacional de Incorporacédo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Tecnologias demandadas.
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25 out. 2024.
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No que tange a disponibilizagdo no &mbito do SUS, informa-se que o Canabidiol
ndo integra nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e
Especializado) dispensados através do SUS, no ambito do Municipio e do Estado do Rio de Janeiro.

Insta mencionar que o pleito Canabidiol 4000mg + Canabigerol 2000mg + THC
0,3% HelthMeds configura produto importado, logo, ndo apresenta registro na Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

Assim, cumpre dizer que a ANVISA definiu critérios e procedimentos para a
importacdo de produto derivado de Cannabis, por pessoa fisica, para uso proprio, mediante
prescricdo de profissional legalmente habilitado, para tratamento de satide através da Resolu¢do RDC
n° 660, de 30 de margo de 20226.

Acrescenta-se que a ANVISA aprovou a concessao da Autorizagdo Sanitaria para a
fabricacdo e a importacdo, bem como estabelece requisitos para a comercializagdo, prescri¢do, a
dispensacgdo, o monitoramento e a fiscalizagdo 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 prescri¢do do produto
de Cannabis com concentracdo de THC até 0,2%, devera ser acompanhada da notificacdo de receita
“B”. Conforme a autorizac¢do, o Canabidiol podera ser prescrito quando estiverem esgotadas outras
opcOes terapéuticas disponiveis no mercado brasileiro. A indicacdo e a forma de uso dos produtos a
base de Cannabis sdo de responsabilidade do médico assistente.

Cumpre informar que ndo _h4, at¢ o momento, Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT)’ publicado para o manejo da fibromialgia ou enxaqueca, contudo, para o
tratamento da dor crénica, o Ministério da Salde atualizou o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) da referida condigdo, regulamentado pela Portaria Conjunta n° 01, de 22 de
agosto de 2024. Segundo o protocolo, as classes de medicamentos com mais evidéncias de eficacia
em condicOes associadas a dor nociplastica, como a fibromialgia, incluem os antidepressivos
triciclicos como Amitriptilina, Nortriptilina, que se mostraram eficazes na melhora do sono, da dor
e qualidade de vida relacionada a saude, os inibidores seletivos de recaptacdo de serotonina e
noradrenalina (ISRSN) como a Duloxetina e os gabapentindides, como a Gabapentina®. O PCDT
para o tratamento da dor crbnica preconiza o uso dos seguintes medicamentos:

e Antidepressivos triciclicos: Amitriptilina 25mg, Clomipramina 25mg, e Nortriptilina 25mg
/ Antiepilépticos tradicionais: Fenitoina 100mg, Carbamazepina 200mg e 20mg/mL e Acido
Valproéico 500mg / Opidides: Codeina 30mg e 3mg/mL — disponibilizados pela Secretaria
Municipal do Rio de Janeiro, no &mbito da Atencéo Bésica, conforme Relagdo Municipal de
Medicamentos Essenciais (REMUME — Rio 2018);

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

Todavia, segundo relato médico (Num. 141333815 — Pags. 4-5 e Num. 141333815
— Pégs. 15-17), a Autora nao obteve sucesso terapéutico com o uso da Gabapentina. Desta maneira,

6 BRASIL. Ministério da Saude. Resolu¢do RDC n° 660, de 30 de marco de 2022. Disponivel em:
<https://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/6415139/RDC_660_2022_.pdf/cddad7b2-6a6c¢-4fbd-b30b-d56f38¢50755>. Acesso em:
25 out. 2024.

7 Comisséo Nacional de Incorporacéo 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 out. 2024.

8 BRASIL. Ministério da Saude. Portaria Conjunta SAES/SAPS/SECTICS n° 1, de 22 de agosto de 2024. Disponivel em:
<https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/dorcronica-1.pdf>. Acesso em: 25 out. 2024.
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entende-se que o0s medicamentos disponiveis no SUS ndo configuram alternativas de
tratamento, neste momento, assim como ndo existem outras opcdes medicamentosas, no ambito
do SUS, que possam substituir o item pleiteado.

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.

CYNTH,IA KANE JULIANA DE ASEVEDO BRUTT
Médica Farmacéutica
CRM/RJ 5259719-5 CRF-RJ 8296
ID: 304499-5 ID: 5074441-0

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