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Trata-se de Autora, de 53 anos de idade, com quadro de osteoartrite de
joelhos, hipotireoidismo, obesidade severa, gastrite cronica, dislipidemia, fibromialgia,
transtorno de atencéo e depressdo. Os sintomas causam importante sofrimento, levando a
incapacidade funcional, isolamento social, estando fisicamente incapacitada para as
atividades laborais. O quadro de dor crbnica persiste, apesar de terem sido utilizados
diversos farmacos incluindo todas as opcOes disponibilizadas pelo SUS e outras
(pregabalina, gabapentina, duloxetina). Ndo houve melhora mesmo utilizando-se doses
plenas. Foi pleiteado e prescrito 1Pure Cannabidiol Isolado 10 frascos 3000mg/30mL - 15
gotas 12/12h, uso continuo (Num. 117700747 - Pag. 1-3 e Num. 117700748 - Pag. 1).

A fibromialgia pode ser definida como uma sindrome dolorosa crénica, ndo
inflamatédria, de etiologia desconhecida, que se manifesta no sistema musculoesquelético,
podendo apresentar sintomas em outros aparelhos e sistemas. Assim como em outras
condi¢des crbnicas, como a artrite reumatoide, ha um aumento na prevaléncia de diagnéstico
de depressdo nesses pacientes. Ansiedade, alteragdo de humor e do comportamento,
irritabilidade ou outros distlrbios psicolégicos acompanham cerca de 1/3 destes pacientes?.

A dor é conceituada como uma experiéncia sensorial e emocional
desagradavel e descrita em termos de lesdes 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 cronica, de um modo geral, leva o individuo a manifestar sintomas como
alteracBes nos padrdes de sono, apetite e libido, manifestacdes de irritabilidade, alteracdes de
energia, diminuicdo da capacidade de concentragdo, restricbes na capacidade para as
atividades familiares, profissionais e sociais. Nos individuos com dor cronica, a persisténcia
da dor prolonga a existéncia desses sintomas, podendo exacerba-los. Um dos critérios
diagndsticos para pesquisa em dor crénica ndo oncoldgica, preconizado pela taxonomia da
“International Association for Study Pain” (IASP), é a duracdo de seis meses®.

A depressao é uma condicdo relativamente comum, de curso crbnico e
recorrente. Estd frequentemente associada com incapacitacdo funcional e comprometimento
da saude fisica. Os pacientes deprimidos apresentam limitacdo da sua atividade e bem-estar,
além de uma maior utilizacdo de servicos de satde. No entanto, a depressdo segue sendo
subdiagnosticada e subtratada. Muitas vezes, 0s pacientes deprimidos também ndo recebem
tratamentos suficientemente adequados e especificos. A morbimortalidade associada a
depressdo pode ser, em boa parte, prevenida (em torno de 70%) com o tratamento correto®.

1 PROVENZA, J.R. et al. Fibromialgia. Revista Brasileira de Reumatologia. \/(44) n°6, 2004. Disponivel em:
<http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0482-50042004000600008>. Acesso em: 14 nov. 2024.

2 KRELING, M.C.G.D., CRUZ, D.A.L.M., PIMENTA, C.A.M. Prevaléncia de dor cronica em adultos. Revista Brasileira de
Enfermagem, v. 59, n. 4, p. 509-5013, jul-ago. 2006. Disponivel em: <http://www.scielo.br/pdf/reben/v59n4/a07v59n4.pdf >.
Acesso em: 14 nov. 2024.

3 FLECK, M. P. et al. Revis#o das diretrizes da Associagdo Médica Brasileira para o tratamento da depressio (Verséo integral).
Rev. Bras. Psiquiatr., Sdo Paulo, v. 31, supl. 1, p. S7-S17, mai. 2009. Disponivel em:
<https://www.scielo.br/pdf/rbp/v31s1/a03v31s1.pdf>. Acesso em: 14 nov. 2024.
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No sentido patologico, hé presenca de tristeza, pessimismo, baixa autoestima, que aparecem
com frequéncia e podem combinar-se entre si. H4 uma série de evidéncias que mostram
alteracfes quimicas no cérebro do individuo deprimido, principalmente com relacdo aos
neurotransmissores (serotonina, noradrenalina e, em menor propor¢do, dopamina),
substancias que transmitem impulsos nervosos entre as células. Outros processos que
ocorrem dentro das células nervosas também estdo envolvidos®.

“Cannabis medicinal” é um termo amplo que pode ser aplicado para
qualquer tipo de medicamento a base de Cannabis. Apesar do grande interesse na cannabis,
existem ainda poucos estudos com método cientifico robusto e uma necessidade premente de
mais pesquisas sobre seu uso com seguranca. A planta Cannabis sativa contém mais de 500
componentes, dentre 0s quais 85 sdo farmacologicamente ativos, denominados canabinoides.
Dentre eles, os mais conhecidos sdo o delta-9- -tetrahidrocanabinol (A9-THC, ou THC),
responsavel pelos efeitos psicoativos, e o canabidiol (CBD), sem efeitos psicoativos. A
cannabis pode ser administrada como drageas comestiveis, capsulas, pastilhas, tintura,
adesivo dérmico, sprays e vaporizada. A descoberta de receptores de membrana especificos
mediando os efeitos dos canabinoides levou ao reconhecimento de ligantes enddgenos que
atuam como ativadores dessas substancias, chamados endocanabinoides. Desta forma, o
termo “canabinoides” atualmente inclui tanto os componentes derivados da planta Cannabis
sativa (fitocanabinoides), os endocanabinoides e os analogos sintéticos de cada grupo®.

No que tange ao uso do produto pleiteado, em uma busca realizada na
literatura cientifica, verificou-se que:

¢ FIBROMIALGIA: Uma revisdo sistematica avaliou o uso de Canabindides
para fibromialgia. As evidéncias de ensaios clinicos sobre 0 uso de produtos
de cannabis na fibromialgia foram limitadas a dois peguenos estudos com
duracdo de curto prazo. Em tal revisdo foi descrito que foram encontrados
nenhum estudo relevante com cannabis herbacea, canabindides a base de
plantas ou outros canabindides sintéticos para conclusdes sobre cannabis
medicinal 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 que, embora sejam abundantes as evidéncias que apoiam 0 uso
da Cannabis em condi¢cBes de dor crbnica, na fibromialgia, elas sdo
limitadas. O uso de Cannabis ndo é isento de riscos, incluindo riscos
psiquidtricos, cognitivos e de desenvolvimento, bem como os riscos de
dependéncia®.

e DOR CRONICA: Quanto ao quadro de dor, cita-se uma revisio sistematica
publicada em 2018, que avaliou os estudos referentes ao uso do Canabidiol

4 BIBLIOTECA VIRTUAL EM SAUDE. Dicas em Salde. Depressao. Disponivel em:
<http://bvsms.saude.gov.br/bvs/dicas/76depressao.html>. Acesso em: 14 nov. 2024.

> SOCIEDADE BRASILEIRA DE PEDIATRIA. Departamento Cientifico de Neurologia (2019-2021) e Departamento
Cientifico de Medicina da Dor e Cuidados Paliativos (2019-2021). Indicagdes para uso da Cannabis em pacientes pediétricos:
uma revisdo baseada em evidéncias. Documento Cientifico. N° 3, dezembro de 2019. Disponivel em:
<https://www.sbp.com.br/fileadmin/user_upload/_22241c-DocCient_-_IndicUso_Cannabis_pacientes_pediat.pdf>. Acesso em:
14 nov. 2024.

8 Walitt, B. et. Al. Canabinoides para fibromialgia. Canabinoides para fibromialgia. Disponivel em:
<https://www.cochranelibrary.com/cdsr/doi/10.1002/14651858.CD011694.pub2/abstract/pt>. Acesso em: 14 nov. 2024.

" SOCIEDADE BRASILEIRA DE REUMATOLOGIA. Fibromialgia. Disponivel em:
<https://www.reumatologia.org.br/doencas-reumaticas/fibromialgia-e-doencas-articulares-inflamatorias/>. Acesso em: 14 nov.
2024.

8 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: 14 nov.
2024.
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para adultos com dor neuropética crénica, a qual apontou que ndo ha
evidéncias de alta qualidade para a eficacia de qualquer produto & base de
Cannabis em qualquer condi¢do de dor neuropética cronica®. Em revisédo
sistematica recente (2021), da Associacdo Internacional para o Estudo da
Dor, concluiu-se que a evidéncia atual “ndo apoia nem refuta as alegagdes de
eficicia e seguranca para canabindides, Cannabis ou medicamentos a base
de Cannabis no manejo da dor” ¢ que ha “a necessidade premente de estudos
para preencher a lacuna de pesquisa”?®.

DEPRESSAOQ: A Associacio Brasileira de Psiquiatria (2022) se posicionou
oficialmente, em consonancia com a Associacdo Americana de Psiquiatria
(2019), afirmando que ndo ha evidéncias cientificas convincentes de que o
uso de CBD, ou quaisquer dos canabinoides, possam ter efeito
terapéutico para qualquer transtorno mental. Salienta ainda que ndo ha
nenhum registro, em nenhuma agéncia reguladora internacional, de
nenhum canabinoide para o tratamento de nenhuma doenca
psiguiatrica'*'?. Um estudo de revisdo recente (2023) mostrou que, embora
exista a crenca de que os canabindides, tenham um papel terapéutico para
certas condicGes de salde mental, todas as revisdes sistematicas recentes
concluiram que séo fracas e de qualidade muito baixa, as evidéncias de
gue o0s canabindides melhoram o0s transtornos depressivos e de
ansiedade. Ha uma necessidade de estudos de alta qualidade que examinem
os efeitos dos canabindides nos transtornos mentais em geral e na
depressao/ansiedade em particular, bem como as consequéncias do uso em
longo prazo devido a possiveis riscos, como dependéncia e até mesmo
reversdo de melhoria®®.

Considerando todo o exposto acima, conclui-se que sa0 escassas as

evidéncias cientificas que apoiam 0 uso de produtos derivados de Cannabis para o

manejo do quadro clinico da Autora.

O produto Canabidiol ja obteve da Agéncia Nacional de Vigilancia

Sanitaria — Anvisa, através da Resolucdo da Diretoria Colegiada — RDC N° 327, de 9 de
dezembro de 2019', a permissdo para ser registrado pelas industrias farmacéuticas,
classificado como produto a base de Cannabis. Os produtos de Cannabis contendo como
ativos exclusivamente derivados vegetais ou fitofarmacos da Cannabis sativa, devem possuir
predominantemente, canabidiol (CBD) e ndo mais que 0,2% de tetrahidrocanabinol (THC) e
devera ser acompanhada da notificag@o de receita “B”. Conforme a autorizagdo, o Canabidiol

® Miicke M, Phillips T, Radbruch L, Petzke F, Hiuser W. Cannabis-based medicines for chronic neuropathic pain in adults.
Cochrane Database of Systematic Reviews 2018, Issue 3. Art. No.: CD012182. DOI: 10.1002/14651858.CD012182.pub2.
Acesso em: 14 nov. 2024.

0 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:S117-24. doi: 10.1097/j.pain.0000000000002266>. Acesso em: 14 nov. 2024.

1 Silva AG da, Baldacara LR. Posicionamento oficial da Associacéo Brasileira de Psiquiatria relativo ao uso da cannabis em
tratamentos psiquiatricos. Debates em Psiquiatria [Internet]. 25° de julho de 2022 [citado 24° de abril de 2023];12:1-6.
Disponivel em: <https://revistardp.org.br/revista/article/view/393 >. Acesso em: 14 nov. 2024.

2 American Psychiatric Association. APA Official Actions. Position Statement in Opposition to Cannabis as Medicine.
Disponivel em: <https://www.psychiatry.org/getattachment/12aa44f8-016e-4f8c-8092-d3fh11a7155f/Position-Cannabis-as-
Medicine.pdf >. Acesso em: 14 nov. 2024.

18 HASBI A, MADRAS BK, GEORGE SR. Endocannabinoid System and Exogenous Cannabinoids in Depression and Anxiety:
A Review. Brain Sci. 2023 Feb 14;13(2):325. Disponivel em: <https://pubmed.ncbi.nIm.nih.gov/36831868/>. Acesso em: 14

nov. 2024.

14 Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC N° 327, de 9 de dezembro de 2019. Dispde sobre os procedimentos para a concessio
da Autorizacéo Sanitaria para a fabricagéo e a importacéo, bem como estabelece requisitos para a comercializacéo, prescricao, a
dispensacdo, o monitoramento e a fiscalizagdo de produtos de Cannabis para fins medicinais, e d& 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: 14 nov. 2024.
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podera ser prescrito quando estiverem esgotadas outras opgdes terapéuticas disponiveis no
mercado brasileiro. A indicacdo e a forma de uso dos produtos a base de Cannabis sdo de
responsabilidade do médico assistente.

O produto canabidiol ndo foi analisado pela Comissdo Nacional de
Incorporacdo de Tecnologias no SUS (CONITEC) e ndo_integra nenhuma lista oficial de
medicamentos/produtos (Componentes Baésico, Estratégico e Especializado) dispensados
atraves do SUS, no ambito do municipio e do Estado do Rio de Janeiro.

Ressalta-se que até o momento ndo foi registrado como medicamento,
Canabidiol com indicacdo para o quadro clinico apresentado pela Autora.

PROTOCOLO CLINICO E DIRETRIZES TERAPEUTICAS:

Ainda ndo ha& Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT)™
publicado para 0 manejo de fibromialgia e depressdo. Portanto, ndo héa lista oficial e
especifica de medicamentos que possam ser implementados nestas circunstancias.

Para o tratamento da dor neuropética no SUS, o Ministério da Saude
publicou o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Dor Crdnica (Portaria n°® 1083, de
02 de outubro de 2012), no qual a base de tratamento envolve o uso de medicamentos
antidepressivos triciclicos e antiepilépticos, sendo o0s opioides reservados somente a
pacientes com dor refratéria aos demais tratamentos.

Entretanto, o relatrio médico apensado aos autos (Num. 101197465 Pags. 1
e 2 e Num. 101197468 Pag. 1) esclarece que o quadro de dor crbnica persiste, apesar de
terem sido utilizados diversos farmacos incluindo todas as opcGes disponibilizadas pelo SUS
e outras (pregabalina, gabapentina, duloxetina)., sem melhora. Dessa forma, cabe enfatizar
que a Requerente ja fez uso dos medicamentos disponibilizados pelo SUS, sem obter
melhora do seu quadro clinico

E o parecer.

Ao 2° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do
Estado do Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender
cabiveis.

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

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

15 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: 14 nov. 2024.
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