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Trata-se de Autora, com diagndstico de fibromialgia (CID: M79.7) e hérnia de
disco lombar (CID: M51.5), apresentando quadro de artralgia (CID: M25.5), dores crénicas (CID:
R52.1, R52.2), ansiedade (CID: F41.1) e dificuldade de mobilidade (CID: R26). Em janeiro de 2024,
a Autora realizou procedimento cirargico de bloqueio lombar, na tentativa de amenizar as suas dores
crbnicas, obtendo sucesso temporario, uma vez que ao decorrer do tempo o quadro de dor foi
intensificando. Faz uso cronico de antidepressivos, medicagGes neurolépticas, analgésicos e anti-
inflamatorios, ja em doses maximas aceitaveis, com diversos efeitos colaterais causado pelas
medicagdes sem que apresente qualquer eficiéncia no controle de sua dor. Assim, foi proposta a
terapia com o produto Canabidiol Sunmed CBD oil 3000 mg /30 ml (Num. 148782080 — Pags. 1-
4 e Num. 148782081 — Pag. 1).

Inicialmente, cabe destacar, com relacdo ao uso do produto Canabidiol no
tratamento das condicdes clinicas da Autora, que a Associacdo Brasileira de Psiquiatria (2022) se
posicionou oficialmente, em consondncia 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
gue 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 crenga de que 0s
canabinoides, tenham um papel terapéutico para certas condi¢es de salde mental, todas as revisoes
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 depressao/ansiedade em particular, bem como as consequéncias do uso em longo prazo devido
a possiveis riscos, como dependéncia e até mesmo reversao de melhoria®.

Quanto ao quadro de dor, cita-se uma revisdo sistematica publicada em 2018, que
avaliou os estudos referentes ao uso do Canabidiol para adultos com dor neuropética crénica, a qual
apontou que ndo ha evidéncias de alta qualidade para a eficacia de qualquer produto a base de
Cannabis em qualquer condicdo de dor neuropética cronica®. Em reviséo sistematica recente (2021),
da Associacao Internacional para o Estudo da Dor, concluiu-se que a evidéncia atual “ndo apoia nem
refuta as alegaces de eficacia e seguranca para canabinéides, Cannabis ou medicamentos a base de
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Cannabis no manejo da dor” e que ha “a necessidade premente de estudos para preencher a lacuna
de pesquisa™.

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 o0 uso da Cannabis em condicdes 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’.

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

Elucida-se que o produto Canabidiol ndo foi avaliado pela Comissdo Nacional de
Incorporacéo de Tecnologias no SUS (CONITEC)®.

No que tange a disponibilizacdo no ambito do SUS, informa-se que os produtos
derivados de Cannabis ndo_integram 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.

Acrescenta-se que a ANVISA aprovou a concessao da Autorizacdo Sanitéria para a
fabricacdo e a importagdo, bem como estabelece requisitos para a comercializagdo, prescri¢do, a
dispensacdo, o 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 fitofdrmacos 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 autorizag¢do, o Canabidiol podera ser prescrito quando estiverem esgotadas outras
opcOes terapéuticas disponiveis no mercado brasileiro. A indicacdo e a forma de uso dos produtos
a base de Cannabis sdo de responsabilidade do médico assistente.

Destaca-se que a ANVISA através da Resolugcdo RDC n° 660, de 30 de marco de
2022, definiu os critérios e os procedimentos para a importacdo de produto derivado de Cannabis,
por pessoa fisica, para uso proprio, mediante prescri¢éo de profissional legalmente habilitado, para
tratamento de salde®. Cabe informar que foi acostado aos autos (Num. 148782083 P4gs. 1 e 2)
documento de Autorizagdo de Importacdo Excepcional do produto Sunmed CBD, com validade até
12-9-2026. Por se tratar de produto importado Sunmed CBD oil 3000 mg / 30 ml ndo apresenta
registro na ANVISA.

O Ministério da Saude ndo publicou Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
(PCDT) para o tratamento de ansiedade.

% 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: 03 dez. 2024.
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Ressalta-se que para o tratamento de ansiedade o municipio do Rio de Janeiro
disponibiliza os seguintes medicamentos Clonazepam 2mg e 2,5mg/mL e Diazepam 5mg e 10mg.

Cumpre informar que ndo _hd, at¢é o momento, Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) publicado para o manejo da fibromialgia, contudo, para o tratamento da dor
crénica, o Ministério da Saude atualizou o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da
referida condicao, regulamentado pela Portaria Conjunta n° 01, de 22 de agosto de 2024. Segundo o
protocolo, as classes de medicamentos com mais evidéncias de eficacia em condigdes associadas a
dor nociplastica, como a fibromialgia, incluem os antidepressivos triciclicos como Amitriptilina e
Nortriptilina, que se mostraram eficazes na melhora do sono, da dor e qualidade de vida relacionada
a saude, os inibidores seletivos de recaptacdo de serotonina e noradrenalina (ISRSN) como a
Duloxetina e os gabapentindides, como a Gabapentina'’. O PCDT para o tratamento da dor cronica
preconiza o uso dos seguintes medicamentos:

e Antidepressivos triciclicos: Amitriptilina 25mg, Clomipramina 25mg, e Nortriptilina 25mg
/ Antiepilépticos tradicionais: Fenitoina 100mg, Carbamazepina 200mg e 20mg/mL e Acido
Valpréico 500mg / Opidides: Codeina 30mg e 3mg/mL — disponibilizados pela Secretaria
Municipal do Rio de Janeiro, no &mbito da Atencdo Basica, conforme Relagdo Municipal de
Medicamentos Essenciais (REMUME — Rio 2018);

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

Embora a médica assistente (Num. 148782080 — Pags. 1-4) tenha informado que a
Autora “faz uso cronico de antidepressivos, medica¢Ges neuroleépticas, analgésicos e anti-
inflamatérios ”, o documento médico ndo especifica os tratamentos ja efetuados ou quaisquer
contraindica¢es relacionadas aos medicamentos disponibilizados pelo SUS. Sendo assim, sugere-
se a médica assistente que avalie a possibilidade de inclusdo dos medicamentos
supramencionados no plano terapéutico da Requerente, para tratamento do seu quadro clinico.

Caso a meédica assistente considere a possibilidade de uso dos medicamentos
padronizados no SUS, no ambito da atencéo basica e do CEAF, para o tratamento do quadro algico
da Autora, a forma de acesso esta descrita em ANEXO 1.

E o parecer.

Ao 1° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital, do Estado
do Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

CYNTHIA KANE JULIANA DE ASEVEDO BRUTT

Médica Farmacéutica
CRII\[/)l_/Z% 33357129-5 CRF-RJ 8296
' FLAVIO AFONSO BADARO ID. 5074441-0

Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
ID. 436.475-02

0 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: 03 dez. 2024.

11 BRASIL. Ministério da Salde. Portaria Conjunta SAES/SAPS/SECTICS n° 1, de 22 de agosto de 2024. Disponivel em:
<https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/dorcronica-1.pdf>. Acesso em: 03 dez. 2024.
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ANEXO |

COMPONENTE ESPECIALIZADO DA ASSISTENCIA FARMACEUTICA (CEAF)

Unidade: RIOFARMES PRACA XI — Farmacia Estadual de Medicamentos Especiais.

Endereco: Rua Julio do Carmo, 585 — Cidade Nova (ao lado do metrd da Pragca Onze).
Telefones: 96943-0300 / 98235-5121 / 97983-3535 / 98596-6516.

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

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

Observacdes: O LME deveréa conter a descrigdo do quadro clinico do paciente, menc¢ao
expressa do diagnostico, tendo como referéncia os critérios de inclusdo previstos nos PCDT
do Ministério da Salde, nivel de gravidade, relato de tratamentos anteriores (medicamentos e
periodo de tratamento), emitido ha menos de 90 dias e exames laboratoriais e de imagem
previstos nos critérios de inclusdo do PCDT.

ATENCAO BASICA

A Autora devera dirigir-se a unidade bésica de salide mais proxima de sua residéncia, com
receituario apropriado, a fim de receber as devidas informagdes.
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