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Processo  n°  0859266-37.2024.8.19.0001,
ajuizado por

Trata-se de Autora com diagnéstico de fibromialgia. Faz uso dos medicamentos
pregabalina 75mg e tramadol. Apresenta mialgia difusa, poliartralgias e edema de tornozelos. Foram
prescritos os medicamentos pregabalina 75mg, fluoxetina 20mg e extrato de canabidiol
200mg/mL (Num. 118384264 - P4gs. 1 a 4). Foi informada a Classificagdo Internacional de Doencas
(CID-10): M79.7 - fibromialgia.

A fim de avaliar a indicagdo do Canabidiol para tratamento do quadro clinico
apresentado pela Autora, foi realizada busca na literatura cientifica, mencionada a seguir:

¢ No tratamento da dor crénica, uma revisdo sistematica publicada em 2021, pela Associacéo
Internacional para o Estudo da Dor, concluiu que a evidéncia atual “ndo apoia nem refuta as
alegacdes de eficicia e seguranca 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™;

e 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 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 condic¢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*.

Considerando o exposto, até a presente data, ndo _ha evidéncias robustas gue
fundamentem o uso de produtos derivados de Cannabis para 0 manejo do quadro clinico da
Autora.

Até o presente momento, a Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no
SUS — CONITEC, ndo_avaliou nenhum produto a base de Cannabis para o tratamento da
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fibromialgia e dor crénica.

No que tange a disponibilizacdo no ambito do SUS, informa-se que os produtos
derivados de Cannabis ndo_integram 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 200mg/mL ndo apresenta registro na
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) como medicamento.

Acrescenta-se que a ANVISA aprovou a concessdo da Autorizagdo Sanitéria para a
fabricacdo e a importacdo, bem como estabelece requisitos para a comercializacdo, prescri¢do, a
dispensac¢do, 0 monitoramento e a fiscalizacéo de produtos de Cannabis para fins medicinais, através
da Resolucgéo 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 autorizag¢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 séo de responsabilidade do médico assistente.

Informa-se que o pleito pregabalina 75mg esta indicado para o manejo da condigdo
clinica apresentada pela Autora. Entretanto, ndo integra uma lista oficial de medicamentos
(Componentes Basico, Estratégico e Especializado) para dispensacdo no SUS, ndo cabendo seu
fornecimento a nenhuma das esferas de gestdo do SUS.

Em relacdo ao medicamento fluoxetina 20mg, cumpre informar que a descri¢do do
quadro clinico que acomete a Autora, relatadas nos documentos médicos, ndo fornece
embasamento clinico suficiente para justificar o uso deste medicamento no plano terapéutico
da Autora. Sendo assim, para uma inferéncia sequra acerca da indicacdo e fornecimento deste
pleito, sugere-se a emissdo de laudo médico, legivel, descrevendo as demais patologias e/ou
comorbidades que estariam relacionadas com o uso deste no tratamento da Requerente.

Ressalta-se que ndo hd, até o momento, Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
(PCDT)? publicado para o manejo da fibromialgia, contudo, para o tratamento da dor cronica, o
Ministério da Salde atualizou o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da referida
condicdo, 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 condigbes 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 crdnica
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
valprdico 500mg /opidides: codeina 30mg e 3mg/mL — disponibilizados pela Secretaria

5 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: 29 out. 2024.

6 BRASIL. Ministério da Sadde. 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: 29 out. 2024.
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Municipal do Rio de Janeiro, no &mbito da Atencao Basica, conforme Rela¢do Municipal de
Medicamentos Essenciais (REMUME — Rio 2018);

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).

Caso a médica assistente considere a possibilidade de uso dos medicamentos
padronizados no SUS, no &mbito da atencéo bésica e do CEAF, para o tratamento do quadro algico
da Autora, a forma de acesso esta descrita em ANEXO 1.

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.

TASSYA CATALDI CARDOSO JACQUELINE ZAMBONI MEDEIROS
Farmacéutica Farmacéutica
CRF-RJ 21278 CRF- RJ 6485
ID: 50377850 ID: 501.339-77

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

COMPONENTE ESPECIALIZADO DA ASSISTENCIA FARMACEUTICA (CEAF)

Unidade: RIOFARMES PRACA XI — Farmécia Estadual de Medicamentos Especiais.

Endereco: Rua Jalio do Carmo, 585 — Cidade Nova (ao lado do metr6 da Praca Onze).
Telefones: 96943-0300 / 98235-5121 / 97983-3535 / 98596-6516.

Documentos pessoais: Original e Cépia de Documento de Identidade ou da Certiddo de
Nascimento, Cdpia do Cartdo Nacional de Saude/ SUS, Copia do comprovante de residéncia.

Documentos médicos: Laudo de Solicitacdo, Avaliagdo e Autorizagdo de Medicamentos
(LME), em 1 via, emitido a menos de 90 dias, Receita Médica em 2 vias, com a prescri¢éo
do medicamento feita pelo nome genérico do principio ativo, emitida a menos de 90 dias.

Observacdes: O LME devera conter a descri¢cdo do quadro clinico do paciente, mengao
expressa do diagnostico, tendo como referéncia os critérios de inclusdo previstos nos PCDT
do Ministério da Saude, nivel de gravidade, relato de tratamentos anteriores (medicamentos e
periodo de tratamento), emitido a menos de 90 dias e Exames laboratoriais e de imagem
previstos nos critérios de inclusdo do PCDT.

ATENCAO BASICA

A Autora devera dirigir-se a unidade béasica de salide mais proxima de sua residéncia, com
receituério apropriado, a fim de receber as devidas informagoes.
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