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Processo n° 0919267-85.2024.8.19.0001,
ajuizado por

Trata-se de demanda judicial, cujo pleito se refere ao fornecimento do medicamento
duloxetina e do produto Canabidiol.

De acordo com os documentos médicos, a Autora apresenta quadro de patologia
discal lombar, fibromialgia e lGpus eritematoso sistémico. Desde o inicio do tratamento utilizou
todos os medicamentos disponiveis no SUS para o tratamento da dor crénica (amitriptilina,
gabapentina, &cido valproico, etc), os quais ndo foram eficazes ou causaram varios efeitos colaterais.
No momento faz uso apenas do medicamento cloridrato de duloxetina 30mg (Velija®). Necessita
do uso de produto Canabidiol EASE LABS 100mg/mL (Num. 142555797 — P&gs. 4-7; Num.
142555798 - Pag. 5-9 e 18-26).

Acerca do medicamento duloxetina 30mg?, informa-se que esse esta indicado para
o0 tratamento do quadro clinico que acomete a Autora. Contudo, ndo integra nenhuma lista oficial
de medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e Especializado), néo cabendo seu
fornecimento em nenhuma esfera do SUS.

Acrescenta-se que o medicamento duloxetina foi avaliado pela Comissdo Nacional
de Incorporagéo de Tecnologias no Sistema Unico de Satide (CONITEC) para o tratamento da dor
neuropética cronica e fibromialgia. A comisséo decidiu ndo incorporar os referidos medicamentos
ao SUS, pois as evidéncias sugeriram equivaléncia terapéutica em relagdo a Gabapentina em termos
de eficacia e seguranca. Ademais, considerou-se também a qualidade muito baixa da evidéncia e o
impacto incremental que sua incorporacéo geraria quando comparada a Gabapentina?.

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:

e No tratamento da dor crbnica, uma revisdo sistematica publicada em 2021, pela Associagdo
Internacional para o Estudo da Dor, concluiu que a evidéncia atual “ndo apoia nem refuta as
alegagdes de eficacia e seguranga 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 revisao foi

1t Bula do medicamento Cloridrato de Duloxetina (Velija) por Libbs Farmacéutica Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351454254201174/?nomeProduto=velija&substancia=2667>. Acesso em: 31 out.
2024.

2 CONITEC - Comissdo Nacional de Avaliagdo de Incorporagéo de Tecnologias no Sistema Unico de Sadde. Pregabalina para o
tratamento da dor neuropética e da fibromialgia. Relatério de Recomendacéo. Julho 2021. Disponivel em:
<https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/consultas/relatorios/2021/Sociedade/20210804_resoc271_pregabalina_dor_fibromialgia_final.pdf>. Acesso em: 31 out. 2024.
3 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 canabindides, cannabis e medicamentos & 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: 31 out. 2024.
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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 condicdes de dor
crbnica, 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 o0 manejo do quadro clinico da
Autora.

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

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

Insta mencionar que o medicamento cloridrato de duloxetina 30mg (Velija®) e o
produto canabidiol EASE LABS 100mg/mL possuem registro ativo junto & Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

Acrescenta-se que a ANVISA aprovou a concessdo da Autoriza¢do Sanitéria para a
fabricacdo e a importacdo, bem como estabelece requisitos para a comercializagdo, prescri¢do, a
dispensagdo, 0 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 autorizagdo, 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 medico assistente.

Para o tratamento da dor crénica, menciona-se que ha Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) da dor cronica (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 Sédio 250 e 500mg — disponibilizados pela Secretaria Municipal de Satde do
Rio de Janeiro, no ambito da Atencdo Basica, conforme Relagdo Municipal de
Medicamentos Essenciais (REMUME) do Rio de Janeiro-2018;

4WALITT, B. et. al. Canabindides para fibromialgia. Canabindides para fibromialgia. Disponivel em:
<https://www.cochranelibrary.com/cdsr/doi/10.1002/14651858.CD011694.pub2/abstract/pt>. Acesso em: 31 out. 2024.

5 SOCIEDADE BRASILEIRA DE REUMATOLOGIA. Fibromialgia. Disponivel em: <https://www.reumatologia.org.br/doencas-
reumaticas/fibromialgia-e-doencas-articulares-inflamatorias/>. Acesso em: 31 out. 2024.

6§ 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.nIm.nih.gov/33004171/>. Acesso em: 31 out. 2024.

" MINISTERIO DA SAUDE. Secretaria de Atengo a Saude. 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: 31 out. 2024.
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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
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, que a Autora ja
fez uso de medicamentos como amitriptilina, gabapentina, acido valproico, dentre outros. Contudo,
ndo foram eficazes ou causaram varios efeitos colaterais. Dessa maneira, entende-se que no
momento, 0s medicamentos disponibilizados no SUS néo configuram alternativas terapéuticas
para o caso em questao.

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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8 Ministério da Saude. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovagéo e do Complexo Econdmico-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: 31 out. 2024.
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