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PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS N° 4841/2024.
Rio de Janeiro, 21 de novembro de 2024.

Processo n° 0851448-71.2024.8.19.0021,
ajuizado por] |

Trata-se de Autora, de 41 anos de idade, com diagnoéstico de sindrome radicular
cervical, sindrome radicular lombar e lumbago com ciatica, caracterizados por dor e sintomas
associados a compressdo nervosa nas regides cervical e lombar da coluna vertebral. Apresenta dor
persistente no pescogo, irradiando frequentemente para ambos 0s ombros e membros superiores.
Descreve sensacdes de formigamento e dorméncia nas méos e bragos, acompanhadas de episodios
de fragueza muscular localizada. Queixa-se de dor crénica na regido lombar, exacerbada por
movimentos como inclinagdo e levantamento. Apresenta ciatica com dor que se estende ao longo do
trajeto do nervo ciatico, afetando a nddega, perna e pé direitos. Menciona formigamento e dorméncia
ao longo da perna e fraqueza muscular em atividades que exigem esforco das pernas. Com o objetivo
de melhora do quadro clinico, ja tendo esgotadas as possibilidades terapéuticas habituais presentes
no SUS e também fora dele, foi prescrito o produto 1 Pure Full Spectrum 3.000mg/30mL — 3,5mL
de 12/12h (Num. 147364770 - Pags. 1 a 4 e Num. 147364771 - Pag. 1). Foi pleiteado 1 Pure Full
Spectrum 3.000mg/30mL (Num. 147364761 - Pag. 13).

A dor é conceituada como uma experiéncia sensorial e emocional desagradavel e
descrita em termos de lesbes teciduais reais ou potenciais. A dor é sempre subjetiva e cada individuo
aprende e utiliza este termo a partir de suas experiéncias. A dor aguda ou crénica, de um modo geral,
leva o individuo a manifestar sintomas como alteracGes nos padrdes de sono, apetite e libido,
manifestacBes de irritabilidade, alteragdes de energia, diminui¢do da capacidade de concentracao,
restricdes na capacidade para as atividades familiares, profissionais e sociais. Nos individuos com
dor crobnica, a persisténcia da dor prolonga a existéncia desses sintomas, podendo exacerba-los. Um
dos critérios diagndsticos para pesquisa em dor cronica ndo oncolégica, preconizado pela taxonomia
da “International Association for Study Pain” (IASP), é a duracdo de seis meses*.

No que tange a disponibilizacdo, no ambito do SUS, cabe informar que o produto 1
Pure Full Spectrum 3.000mg/30mL pleiteado ndo integra nenhuma lista oficial de medicamentos
(Componentes Basico, Estratégico e Especializado) dispensados através do SUS, ndo cabendo seu
fornecimento a nenhuma das esferas de gestdo do SUS.

Insta mencionar que o produto aqui pleiteado configura produto importado, logo,
nao apresenta registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

Destaca-se que a ANVISA através da Resolucdo RDC n° 660, de 30 de margo de
2022, definiu os critérios e os procedimentos para a importacéo de Produto derivado de Cannabis,
por pessoa fisica, para uso proprio, mediante prescricao de profissional legalmente habilitado, para
tratamento de sadde?.

! KRELING, M.C.G.D; DA CRUZ, D.A.L.M; PIMENTA, C.A.M. Prevaléncia de dor cronica em adultos. Revista Brasileira de
Enfermagem, v.59, n.4, p. 509-513, 2006. Disponivel em: <http://www.scielo.br/pdf/reben/v59n4/a07v59n4.pdf>. Acesso em: 21 nov.
2024.

2 BRASIL. Ministério da Salde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Resolugio RDC n° 660, de 30 de margo de 2022.
Define os critérios e os procedimentos para a importagdo de Produto derivado de Cannabis, por pessoa fisica, para uso préprio, mediante
prescricéo de profissional legalmente habilitado, para tratamento de sadde. Disponivel em:
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Acostado aos autos processuais (Num. 147364774 - Pags. 1 e 2), encontra-se 0
comprovante de cadastro da Autora para importagdo excepcional do produto derivado de Cannabis
pleiteado, 1 Pure CBD com validade até 28 de agosto de 2026.

Ressalta-se que de acordo com a RDC N° 327, de 9 de dezembro de 2019, a
prescricdo do produto de Cannabis com concentracdo de THC até 0,2%, devera ser acompanhada da
notifica¢do de receita “B”. Conforme a autoriza¢do, o Canabidiol podera ser prescrito quando
estiverem esgotadas outras opg¢des terapéuticas disponiveis no mercado brasileiro. A indicacdo e a
forma de uso dos produtos a base de Cannabis sdo de responsabilidade do médico assistente.

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:

¢ No tratamento da dor cronica, uma reviséo sistematica 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 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™;

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

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

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

v" Antidepressivos triciclicos: Amitriptilina 25mg e Clomipramina 25mg; antiepilépticos
tradicionais: Fenitoina 100mg, Carbamazepina 200mg e 20mg/mL e Acido valpréico 250mg
e 50mg/mL — disponibilizados pela Secretaria Municipal de Saide de Duque de Caxias no
ambito da Atencdo Basica, conforme Relagdo Municipal de Medicamentos Essenciais
(REMUME 2022) de Duque de Caxias;

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).

Salienta-se que, em relatério médico (Num. 147364770 - P4gs. 1 a 4) apenas foi
relatado que j& foram esgotadas as possibilidades terapéuticas habituais presentes no SUS e também
fora dele. Todavia, ndo foi especificada a terapia medicamentosa utilizada pela Autora,
tampouco foi mencionado o uso ou a contraindicacio de uso dos medicamentos padronizados
no SUS e preconizados pelo PCDT da Dor Cronica. Assim, ndo ha como este Nucleo afirmar

<https://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/6415139/RDC_660_2022_.pdf/cddad7b2-6a6¢-4fbd-b30b-d56f38¢50755>. Acesso em:
21 nov. 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 canabinéides, cannabis e medicamentos a 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: 21 nov. 2024.

4 BRASIL. Ministério da Satide. Comissdo Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no Sistema Unico de Satde. 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: 21 nov. 2024.
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que foram esgotadas todas as alternativas terapéuticas padronizadas no SUS, para o
tratamento do caso concreto da Suplicante.

Portanto, sugere-se que o médico assistente avalie a possibilidade de a Autora utilizar
0s medicamentos padronizados no SUS e preconizados pelo PCDT, em questdo, em substituigdo
ao pleito 1 Pure Full Spectrum 3.000mg/30mL.

Em caso positivo de troca e perfazendo os critérios de inclusdo do PCDT da Dor
Cronica, para ter acesso aos medicamentos ofertados pelo SUS, através do CEAF, a Autora devera
solicitar cadastro no CEAF (unidade e documentos necessarios estdo descritos no ANEXO).

e Nesse caso, a médica assistente deve observar que o laudo médico devera ser
substituido pelo Laudo de Solicitagdo, Avaliacdo e Autorizacdo de Medicamentos
(LME), o qual devera conter a descri¢do do quadro clinico do Autor, mengdo
expressa do diagndstico, tendo como referéncia os critérios de inclusao previstos nos
Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) do Ministério da Saude, bem
como os exames exigidos no PCDT, quando for o caso.

Ademais, caso haja pertinéncia do uso de medicamentos padronizados no SUS e
preconizados pelo referido PCDT, dispensados pela Aten¢édo Basica, sugere-se que a Demandante
se dirija a Unidade Bésica de Saude, mais proxima de sua residéncia, munida de documento de
identificacdo original e receituario médico atualizado, para ter as informages pertinentes ao acesso
aos farmacos.

Em consulta ao Sistema Nacional de Gestéo da Assisténcia Farmacéutica (HORUS),
verificou-se que a Autora ndo estd cadastrada no Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica (CEAF) para o recebimento dos referidos medicamentos padronizados no CEAF.

E o parecer.

A 62 Vara Civel da Comarca de Duque de Caxias do Estado do Rio de Janeiro,
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

JAQUELINE COELHO FREITAS
Enfermeira
COREN/RJ 330.191
ID: 4466837-6

MILENA BARCELOS DA SILVA
Farmacéutica
CRF-RJ 9714
ID. 4391185-4

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: Farmacia de Medicamentos Excepcionais de Duque de Caxias.

Endereco: Rua Marechal Floriano, 586 A - Bairro 25 agosto, Duque de Caxias -RJ. Tel.: (21)
98235-0066 / 98092-2625.

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

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

Observacdes: O LME devera conter a descricdo do quadro clinico do paciente, mencao
expressa do diagnéstico, tendo como referéncia os critérios de inclusao previstos nos PCDT do
Ministério da Saude, nivel de gravidade, relato de tratamentos anteriores (medicamentos e
periodo de tratamento), emitido hd menos de 90 dias e exames laboratoriais e de imagem
previstos nos critérios de inclusdo do PCDT.
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