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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 4742/2024.
Rio de Janeiro, 06 de novembro de 2024.

Processo n°® 0837525-35.2024.8.19.0002,
ajuizado por| \

Trata-se de Autora com diagndstico de fibromialgia de longa data, apresentando
dor cronica, difusa, incapacitante e de dificil manejo, além de depressdo e ansiedade (Num.
145561330 - P4gs. 1 a 2; Num. 145561332 - P4g. 1; Num. 145561337 - P4gs. 1 e 2), solicitando o
fornecimento dos medicamentos Cloridrato de Trazodona 150mg (Donaren Retard), Pregabalina
75 mg, Venlafaxina 150mg, Canabidiol 2000mg (Hempflex Full) (Num. 145558585 - Pags. 2 € 9).

Os medicamentos Cloridrato de Trazodona (Donaren Retard 150mg),
Pregabalina 75 mg e Venlafaxina 150mg est&o indicados ao caso em tela.

No que tange a disponibilizacdo pelo SUS dos medicamentos pleiteados insta
mencionar que Cloridrato de Trazodona (Donaren Retard 150mg), Pregabalina 75 mg,
Venlafaxina 150mg ndo integram nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes Basico,
Estratégico e Especializado), ndo cabendo seu fornecimento em nenhuma esfera do SUS.

Em relagdo ao Canabidiol, na literatura cientifica consultada, verificou-se que,
embora sejam abundantes as evidéncias que apoiam o uso da Cannabis em condigdes 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®.

A dor pode ser incapacitante dependendo da sua intensidade e duracdo, fazendo com
gue o individuo tenha uma perda na qualidade de vida. Atualmente os tratamentos medicamentosos
preconizados incluem antidepressivos, relaxantes musculares, analgésicos, anti-inflamatorios,
antiepilépticos e opidides?.

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
temaética, uma revisao sistemética publicada em 2021, pela Associagdo Internacional para o Estudo
da Dor, concluiu que a evidéncia atual “ndo apoia nem refuta as alegacdes de eficacia e seguranca
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’™.

Quanto ao tratamento da depresséo, um estudo de 2020 descreve que 0s resultados
apresentados mostram que o Canabidiol (CBD) desempenha um papel significativo na regulacéo

! 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.nlm.nih.gov/33004171/>. Acesso em: 12 nov.. 2024..

2 BRASIL. Ministério da Salde. Portaria SAS N° 1083, de 02 de outubro de 2012. 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: 12 nov. 2024..

3 COMUNELLO, M. E.; RANGEL, M. P. . Relation between cannabidiol use and pain: a bibliographic review. Research, Society and
Development, [S. 1], v. 12, n. 5, p. e6012541478, 2023. DOI: 10.33448/rsd-v12i5.41478. Disponivel em:
https://rsdjournal.org/index.php/rsd/article/view/41478. Acesso em: 12 nov. 2024.

4 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 a base de cannabis para o controle da dor. Dor 2021;162 Supl 1:5117—
24. doi: 10.1097/j.pain.0000000000002266>. Acesso em: 12 nov. 2024..
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dos comportamentos relacionados a ansiedade e a depressdo, cognicdo e locomog¢do. No entanto,
é necessario desenvolver estudos adicionais em animais e humanos para caracterizar
definitivamente a utilidade, seguranca e eficacia do CBD para esses transtornos psiquiatricos.
Estudos duplo-cegos em andamento, com previsdo de conclusdo nos proximos anos, serdo essenciais
para determinar se 0 CBD é realmente uma opcao para melhorar o manejo farmacoldgico desse tipo
de paciente psiquiatrico®.

Considerando todo o exposto acima, conclui-se gue sdo escassas as evidéncias
cientificas que apoiam o uso de produtos derivados de Cannabis para o 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 depressao,
ansiedade, fibromialgia e dor cronica®.

No que tange a disponibilizacdo pelo SUS do produto pleiteado Canabidiol insta
mencionar, que ndo_integra nenhuma lista oficial de dispensagcdo no SUS no &mbito do municipio
de Niterdi e do Estado do Rio de Janeiro.

Acrescenta-se que os medicamentos Pregabalina e Duloxetina foram avaliados
pela Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no Sistema Unico de Satide (CONITEC)
para o tratamento da dor neuropatica crénica e fibromialgia. A comissao decidiu ndo_incorporar
os referidos medicamentos ao SUS, pois as evidéncias sugeriram equivaléncia terapéutica em relacdo
a Gabapentina em termos de eficacia e seguranca. Ademais, considerou-se também a qualidade muito
baixa da evidéncia e o impacto incremental que sua incorporacdo geraria quando comparada a
Gabapentina’.

Para o tratamento da dor crénica, o Ministério da Salude publicou o Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da referida condicdo, regulamentado pela
SAES/SAPS/SECTICS N° 1, de 22 de Agosto de 20248, Contudo, ressalta-se que neste PCDT néo
h& recomendacdo para tratamento medicamentoso da dor em pacientes com fibromialgia,
diagnéstico atribuido a Autora. Ainda, segundo o Protocolo supracitado, inexiste tratamento
medicamentoso significativamente eficaz para fibromialgia, apenas atividade fisica reqular. Este
Protocolo ndo_recomenda tratamento medicamentoso especifico para pacientes com

fibromialgia

Até o momento, o Ministério da Salde ainda ndo publicou o Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas® que verse sobre a fibromialgia, portanto, ndo ha lista oficial de
medicamentos que possam ser implementados nestas circunstancias.

5 GARCIA-GUTIERREZ, M. S. et al. Cannabidiol: A Potential New Alternative for the Treatment of Anxiety, Depression, and
Psychotic Disorders. Biomolecules vol. 10,11 1575. 19 nov. 2020. Disponivel em:
<https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC7699613/>. Acesso em: 12 nov. 2024.

® BRASIL. Ministério da Salde. Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Tecnologias demandadas.
Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/tecnologias-demandadas>. Acesso em:
12 nov. 2024.

7 CONITEC - Comiss&o Nacional de Avaliagio de Incorporagéo de Tecnologias no Sistema Unico de Satde. Pregabalina para o
tratamento da dor neuropética e da fibromialgia. Relatério de Recomendagao. 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: 12 nov. 2024.
8 PORTARIA CONJUNTA SAES/SAPS/SECTICS N° 1, DE 22 DE AGOSTO DE 2024 -Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da
Dor Cronica. Disponivel em: https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/pcdt/arquivos/2024/dor-cronica-nova-portaria-em-23-08-2024
Acesso em 12 nov. 2024.

® 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: 22 fev. 2024
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Como alternativa a venlafaxina 150mg , Cloridrato de Trazodona 150mg e
Pregabalina 75 mg para o tratamento de quadro depressivo e dor crdnica, a Secretaria Municipal de
Salde de Niterdi disponibiliza os medicamentos amitriptilina 25mg 75 mg, fluoxetina 20mg,
nortriptilina 25mg e 50mg. Em havendo possibilidade de troca, a Requerente devera comparecer a
uma unidade bésica de saude préxima a sua residéncia para maiores esclarecimentos.

Os medicamentos pleiteados, Cloridrato de Trazodona 150mg (Donaren Retard),
Pregabalina 75 mg, Venlafaxina 150mg, possuem registro ativo junto a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

Para o tratamento da dor conica, menciona-se que ha Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) da dor crénica (Portaria SAS/MS n° 1083, de 02 de outubro de 2012). Destaca-
se que tal PCDT? foi atualizado pela Comissdo Nacional de Incorporacéo de Tecnologias no SUS
(CONITEC), porém ainda ndo foi publicado. Assim, no momento, para tratamento da dor, é
preconizado uso dos seguintes medicamentos:

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).

“Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestdo de Assisténcia
Farmacéutica (HORUS) consta que a Autora ndo esta cadastrada no CEAF para recebimento dos
medicamentos preconizados no referido PCDT.

14. Como ndo foi mencionado uso prévio dos medicamentos ofertados pelo SUS para
tratamento da dor cronica, recomenda-se gue o médico assistente avalie o uso do medicamento
ofertados pelo SUS, descritos acima, frente a terapia com Cannabis prescrita.

e Caso positivo, a Autora devera solicitar recadastro no CEAF comparecendo a Avenida
Jansem de Mello, s/n°® - Sdo Lourenco- Niter6i, portando as seguintes documentacdes:
Documentos Pessoais: Original e Copia de Documento de Identidade ou da Certiddo de
Nascimento, Copia do Cartdo Nacional de Satde/ SUS, Copia do comprovante de residéncia.
Documentos médicos: Laudo de Solicitacdo, Avaliacdo e Autorizacdo de Medicamentos
(LME), em 1 via, emitido a menos de 90 dias, Receita Médica em 2 vias, com a prescri¢do
do medicamento feita pelo nome genérico do principio ativo, emitida a menos de 90 dias. O
Laudo de Solicitacdo devera conter a descricdo do quadro clinico do paciente, mengéo
expressa do diagnostico, tendo como referéncia os critérios de incluséo 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.

Acrescenta-se que a ANVISA aprovou a concessao da Autorizagdo Sanitéria para a
fabricagédo e a importacdo, bem como estabelece requisitos para a comercializagéo, prescrigéo, a
dispensacdo, o0 monitoramento e a fiscalizacdo de produtos de Cannabis para fins medicinais, através
da Resolugdo da Diretoria Colegiada — RDC N° 327, de 9 de dezembro de 2019. Cadastrando tais
produtos como fitofdrmacos e ndo como medicamentos.

Ressalta-se que de acordo com a RDC N° 327, de 9 de dezembro de 2019, a
prescricdo do produto de Cannabis com concentragdo de THC até 0,2%, devera ser acompanhada da
notificagdo de receita “B”. Conforme a autorizagdo, o Canabidiol podera ser prescrito quando

10 BRASIL. Ministério da Satide. Comissao Nacional de Incorporagio de Tecnologias no Sistema Unico de Satide. Protocolos e
Diretrizes do Ministério da Saude. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/pcdt-
em-elaboracao-1>. Acesso em: 24 jan. 2024.
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estiverem esgotadas outras opg¢des terapéuticas disponiveis no mercado brasileiro. A indicacdo e a
forma de uso dos produtos a base de Cannabis séo de responsabilidade do médico assistente?

E o parecer.

Ao 5° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Nitero6i, do Estado
do Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

MARIA FERNANDA DE MILENA BARCELOS DA SILVA
ASSUNCAO BARROZO Farmacéutica
Farmacéutica CRF-RJ 9714
CRF-RJ 9554 ID. 4391185-4
Matr:50825259

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

11 Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC N° 327, de 9 de dezembro de 2019. Disp&e sobre os procedimentos para a concessao da
Autorizagdo Sanitéria para a fabricacéo e a importagdo, bem como estabelece requisitos para a comercializagdo, prescricéo, 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:
12 nov. 2024.
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