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Sumariamente, trata-se de Autora com quadro de dor crénica (CID10: R52.1),
fibromialgia (CID10: M79.7), dor lombar cronica (CID10: M544) e cervicalgia cronica
(CID10: M542) ha 15 anos. Apresenta-se com quadro clinico de dor generalizada e cronica,
disseminada pelo corpo todo, cefaleia de forte intensidade, fadiga persistente, distdrbios no sono,
como insbnia e sono ndo reparador, rigidez articular matinal, dificuldade de concentracdo e
memoria, e sintomas depressivos recorrentes. Estd em tratamento medicamentoso com
medicagdes analgésicas, antidepressivos, anticonvulsivantes: Dipirona 1g 6/6h, Duloxetina
(Velija) 60mg/dia, Toragesic 10mg, Zolpiden (Stilnox) 10mg, Gabapentina 300mg 8/8h.
Apresenta nesta demanda, solicitagdo médica para tratamento com o produto Reuni Full
Spectrum CBD Oil 3.600 mg (CBD 120mg/ml, THC 0,3%).

As terapias para 0 manejo da dor crdnica incluem varios agentes farmacoldgicos
(como antidepressivos triciclicos, inibidores da recaptacdo de serotonina-norepinefrina e
analgésicos opidides). Esses medicamentos oferecem alivio limitado da dor, contudo estdo
associados a efeitos adversos. Diante disso, existe um interesse crescente no uso de produtos a
base de Cannabis, os quais contém canabinoides derivados da planta Cannabis, incluindo delta-
9-tetrahidrocanabinol (THC), canabidiol (CBD) ou uma combinacdo de THC e CDB. No
entanto, ha incerteza e controvérsia em relacdo ao uso desses produtos para o tratamento da
dor crénica.

Uma revisdo sistematica publicada em 2018, avaliou os estudos referentes ao uso
do Canabidiol para adultos com dor neuropética cronica, a qual apontou que ndo hé evidéncias
de alta qualidade para a eficacia de qualguer produto a base de Cannabis em qualquer condigdo
de dor neuropética cronica. Em revisdo sistematica recente (2021), da Associagao Internacional
para o Estudo da Dor, concluiu-se que a evidéncia atual “ndo apoia nem refuta as alegagdes de
eficacia 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”.

As evidéncias de ensaios clinicos sobre o uso de produtos de Cannabis
na fibromialgia foram limitadas a dois pequenos estudos com duracgdo de curto prazo. Em tal
revisdo foi descrito que ndo foi encontrado nenhum estudo relevante com canabindides na

fibromialgia

Cabe destacar que com relacdo ao uso do produto Canabidiol no tratamento das
condigdes clinicas da Autora, vale dizer que a Associacdo Brasileira de Psiquiatria (2022) se
posicionou oficialmente, em consonancia com a Associacdo Americana de Psiquiatria (2019),
afirmando que n&o ha evidéncias cientificas convincentes de que o uso de CBD, ou quaisquer
dos canabinoides, possam ter efeito terapéutico para qualquer transtorno mental. Salienta
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ainda que ndo_ha nenhum registro, em nenhuma agéncia reguladora_internacional, de
nenhum canabinoide para o tratamento de nenhuma doenca psiguiatrica

Um estudo de revisao recente (2023) mostrou que, embora exista a crenca de que
0s canabindides, tenham um papel terapéutico para certas condi¢bes de salde mental, todas as
revisdes sistematicas recentes concluiram que sdo fracas e de qualidade muito baixa, as
evidéncias de que os canabindides melhoram os transtornos depressivos e de ansiedade. H4 uma
necessidade de estudos de alta qualidade que examinem os efeitos dos canabindides nos
transtornos mentais em geral e na depressdo/ansiedade em particular, bem como as
consequéncias do uso em longo prazo devido a possiveis riscos, como dependéncia e até mesmo
reversdo de melhoria,.

Com base no exposto, na presente data, ndo foi verificada por este Nucleo
evidéncia cientifica robusta que possibilite inferir com seguranga acerca da eficacia e
seguranca do Canabidiol no manejo do quadro clinico descrito para a Autora.

Elucida-se que o produto Reuni Full Spectrum CBD Oil 3.600 mg (CBD
120mg/ml, THC 0,3%) ndo foi_avaliado pela Comissdo Nacional de Incorporacdo de
Tecnologias no SUS (CONITEC).

No que tange a disponibilizacdo no &mbito do SUS, informa-se que o produto
Reuni Full Spectrum CBD Oil 3.600 mg (CBD 120mg/ml, THC 0,3%) néo integra 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.

Cumpre informar que no Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da
Dor Crénica ndo ha recomendacdo para tratamento medicamentoso da dor em pacientes com
fibromialgia, diagnoéstico atribuido a Autora. Ainda, segundo o Protocolo supracitado, inexiste
tratamento medicamentoso significativamente eficaz para fibromialgia, apenas atividade fisica
regular. O referido PCDT ndo recomenda tratamento medicamentoso especifico para pacientes
com fibromialgia .

Ja para o tratamento da dor crénica, insta mencionar que ha o 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, é preconizado o uso dos seguintes medicamentos:

« Antidepressivos triciclicos: Amitriptilina 25mg, Clomipramina 25mg; antiepilépticos
tradicionais: Fenitoina 100mg, Carbamazepina 200mg e 20mg/ml e Acido valpréico
250mg e 500mg — disponibilizados pela Secretaria Municipal de Satde do Rio de Janeiro
no ambito da Atenc¢do Basica, conforme Relacdo Municipal de medicamentos essenciais
(REMUME-RIO 2018);

«  Gabapentina 300mg e 400mg: disponibilizado pela Secretaria de Estado de Saude do Rio
de Janeiro por meio do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF).

Contudo foi mencionado que os medicamentos ofertados pelo SUS ja foram
utilizados pela Requerente, portanto os medicamentos padronizados e disponibilizados no SUS
nédo atendem ao tratamento da Autora.
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Insta mencionar que o produto Reuni Full Spectrum CBD Oil 3.600 mg (CBD
120mg/ml, THC 0,3%) configura produto importado, logo, ndo apresenta registro na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitéria (ANVISA).

Destaca-se que a ANVISA através da Resolucdo RDC n° 660, de 30 de marc¢o de
2022, definiu os critérios e os procedimentos para a importacdo de produto derivado de
Cannabis, por pessoa fisica, para uso proprio, mediante prescri¢do de profissional legalmente
habilitado, para tratamento de salde.

O produto Canabidiol ja obteve da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria —
Anvisa, através da Resolugdo 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 deverd ser acompanhada da notificacdo de
receita “B”. Conforme a autorizagdo, o Canabidiol podera ser prescrito quando estiverem
esgotadas outras opgOes terapéuticas disponiveis no mercado brasileiro. A indicacédo e a forma
de uso dos produtos a base de Cannabis sao de responsabilidade do médico assistente.

Cumpre informar que acostado aos autos processuais (Num. 127620562 - Pag. 1-
2), encontra-se o comprovante de cadastro da Autora para importacdo excepcional do produto
Reuni CBD Oi derivado de Cannabis pleiteados, com validade até 1-3-2026.

E o parecer.

Ao 3° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Rio
de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.
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