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Trata-se de Autor, de 38 anos de idade, com diagnéstico de depressao,
fibromialgia e asbestose pulmonar. Ja fez uso de Codeina, Tramadol e Gabapentina, mas nédo
houve alivio do quadro de dor. Posteriormente foi iniciado o uso de Tapentadol, Risperidona e
Amitriptilina,contudo, apds meses de uso, também ndo houve melhora do quadro. Atualmente esta
em uso de Gabapentina, Velija e Metadona, mas ndo observa beneficios significativos. Foram
prescritos Mahara CBD Full Spectrum 3000mg/30mL — 0,5mL de 12/12h e Mahara Gummie
DELTA9 10mg — 1 goma & noite (Num. 148672708 - Pags. 1 a 3 e Num. 148672710 - P4g. 1).
Foram pleiteados Mahara CBD Full Spectrum 3000mg/30mL e Mahara Gummie DELTA9
10mg (Num. 148671028 - Pags. 1 e 2).

Asbestose é definida como uma fibrose intersticial difusa dos pulm&es como
consequéncia da exposi¢do ao asbesto. As caracteristicas clinicas tanto quanto histopatoldgicas da
fibrose sdo semelhantes a outras causas de fibrose intersticial, excetuando-se o achado de fibras ou
corpos de ashesto (CA) no tecido pulmonar, além das quantidades comumente encontradas na
populacdo em geral. Sintomas de asbestose incluem tosse e dispnéia e estertores basilares
inspiratorios. E descrito baqueteamento dos dedos, porém estas alteragbes sdo raramente
observadas em nosso meio. AlteracBes funcionais respiratérias podem ocorrer numa percentagem
de casos e incluem anormalidades nas trocas gasosas, um padrdo restritivo e obstrutivo devido a
doenca de pequenas vias aéreas ou mais comumente pelo fumo?.

A depressdo é uma condigdo relativamente comum, de curso crénico e recorrente.
Esta 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 satide. No entanto, a depressao segue sendo subdiagnosticada e subtratada.
Muitas vezes, os 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®. No sentido patoldgico, ha presenca de
tristeza, pessimismo, baixa autoestima, que aparecem com frequéncia e podem combinar-se entre
si. Ha uma série de evidéncias que mostram alteracbes 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®.

A fibromialgia pode ser definida como uma sindrome dolorosa crénica, ndo
inflamatdria, de etiologia desconhecida, que se manifesta no sistema musculoesquelético, podendo

L CAPELOZZI, V.L. Asbesto, asbestose e cancer: critérios diagndsticos. J Pneumol 27(4) — jul-ago de 2001. Disponivel em:
<https://www.scielo.br/j/jpneu/a/m9Fck X8fLXNgfhQrL5zGyHB/?format=pdf&lang=pt>. Acesso em: 12 dez. 2024.

2 FLECK, M. P. et al. Revisdo das diretrizes da Associacdo Médica Brasileira para o tratamento da depressdo (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/a03v31sl.pdf>.
Acesso em: 12 dez. 2024.

3 BIBLIOTECA VIRTUAL EM SAUDE. Dicas em Salde. Depressao. Disponivel em:
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/dicas/76depressao.html>. Acesso em: 12 dez. 2024.
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apresentar sintomas em outros aparelhos e sistemas. Assim como em outras condi¢Bes cronicas,
como a artrite reumatoide, hd um aumento na prevaléncia de diagnostico de depressdo nesses
pacientes. Ansiedade, alteracdo de humor e do comportamento, irritabilidade ou outros distdrbios
psicolégicos acompanham cerca de 1/3 destes pacientes®.

“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 os quais 85
sdo farmacologicamente ativos, denominados canabinoides. Dentre eles, 0s 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®.

Cabe destacar que com relagdo ao uso do produto Canabidiol no tratamento das
condicdes clinicas do Autor, vale dizer que:

A Associacdo 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 h& nenhum
registro, em nenhuma agéncia_reguladora _internacional, de nenhum canabinoide para o
tratamento de nenhuma doenca psiquiatrica®’.

Um estudo de revisdo recente (2023) mostrou que, embora exista a crenga de que
0s canabinodides, tenham um papel terapéutico para certas condi¢des de saude 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 depressédo/ansiedade em particular, bem como as consequéncias do uso em
longo prazo devido a possiveis riscos, como dependéncia e até mesmo reversdo de melhoria®.

Verificou-se ainda que uma revisdo sistematica avaliou o uso de Canabindides para
fibromialgia. As evidéncias de ensaios clinicos sobre o uso de produtos de cannabis na
fibromialgia foram limitadas a dois pequenos estudos com duracdo de curto prazo. Em tal revisdo
foi descrito gue foram encontrados nenhum estudo relevante com cannabis herbacea, canabinoides

4 PROVENZA, J.R. et al. Fibromialgia. Revista Brasileira de Reumatologia. V(44) n°6, 2004. Disponivel em:
<http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0482-50042004000600008>. Acesso em: 12 dez. 2024.

> SOCIEDADE BRASILEIRA DE PEDIATRIA. Departamento Cientifico de Neurologia (2019-2021) e Departamento Cientifico de
Medicina da Dor e Cuidados Paliativos (2019-2021). Indicaces para uso da Cannabis em pacientes pediatricos: uma revisao 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: 12 dez. 2024.

® Silva AG da, Baldagara LR. Posicionamento oficial da Associagéo 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: 12 dez. 2024.

" American Psychiatric Association. APA Official Actions. Position Statement in Opposition to Cannabis as Medicine. Disponivel em:
<https://www.psychiatry.org/getattachment/12aa44f8-016e-4f8c-8b92-d3fh11a7155f/Position-Cannabis-as-Medicine.pdf >. Acesso em:
12 dez. 2024.

8 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.nlm.nih.gov/36831868/>. Acesso em: 12 dez. 2024.
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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 o 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 o Autor.

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 de Sdo
Goncalo e do Estado do Rio de Janeiro.

Insta mencionar que os pleitos Mahara CBD Full Spectrum 3000mg/30mL e
Mahara Gummie DELTA9 10mg configuram produtos importados. Logo, ndo apresentam
registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

Destaca-se que a ANVISA através da Resolugdo 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¢do de profissional legalmente
habilitado, para tratamento de satde®,

Cabe informar que foi acostada aos autos (Num. 148672713 - Pags. 1 e 2) a
Autorizagdo de Importacdo Excepcional do produto MAHARA CBD Oil, com validade até 09 de
novembro de 2025.

De acordo com a RDC N° 327, de 9 de dezembro de 2019, a prescrigdo do
produto de Cannabis com concentragdo de THC até 0,2%, devera ser acompanhada da notificacdo
de receita “B”. Conforme a autorizagdo, o Canabidiol podera ser prescrito quando estiverem
esgotadas outras op¢0es terapéuticas disponiveis no mercado brasileiro. A indicacdo e a forma de
uso dos produtos a base de Cannabis sdo de responsabilidade do médico assistente.

Acrescenta-se que a ANVISA aprovou a concessao da Autorizacdo Sanitéria para a
fabricacdo e a importacdo, bem como estabelece requisitos para a comercializagdo, prescricdo, a
dispensagdo, o monitoramento e a fiscalizacdo de produtos de Cannabis para fins medicinais,

9 Walitt, B. et. Al. Canabinoides para fibromialgia. Canabindides para fibromialgia. Disponivel em:
<https://www.cochranelibrary.com/cdsr/doi/10.1002/14651858.CD011694.pub2/abstract/pt>. Acesso em: 12 dez. 2024.

10 SOCIEDADE BRASILEIRA DE REUMATOLOGIA. Fibromialgia. Disponivel em: <https://www.reumatologia.org.br/doencas-
reumaticas/fibromialgia-e-doencas-articulares-inflamatorias/>. Acesso em: 12 dez. 2024.

11 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 dez. 2024.

12 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 dez. 2024.

13 BRASIL. Ministério da Sadde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Resolugdo RDC n° 570, de 06 de outubro de
2021. Define os critérios e os procedimentos para a importacéo de Produto derivado de Cannabis, por pessoa fisica, para uso proprio,
mediante prescrigdo de profissional legalmente habilitado, para tratamento de sadde. Disponivel em:
<https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-rdc-n-570-de-6-de-outubro-de-2021-350923691>. Acesso em: 12 dez. 2024.
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através da Resolucdo da Diretoria Colegiada — RDC N° 327, de 9 de dezembro de 2019.
Cadastrando tais produtos como fitofarmacos e ndo como medicamentos.

O Ministério da Saude ndo publicou Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
(PCDT) para o tratamento da depressao e da asbestose pulmonar. Informa-se ainda ndo ha PCDT
publicado para 0 manejo da fibromialgia, e, portanto, ndo ha lista oficial e especifica de
medicamentos que possam ser implementados nesta circunstancia.

Para 0 manejo da depressdo, encontram-se listados na REMUME-S&o Gongalo
(2022), os medicamentos: Amitriptilina 25mg, Fluoxetina 20mg, Clomipramina 10mg e 25mg,
Imipramina 25mg e Nortriptilina 10mg e 25mg o0s quais séo fornecidos pelas unidades basicas de
saude mediante & apresentacéo de receituarios atualizados.

Destaca-se que a médica assistente (Num. 144804521 - Pag. 13 a 15) informou que
a Autora ja fez uso de Amitriptilina, dentre outros medicamentos. Todavia, ndo foi mencionado o
historico de uso ou de contraindicagdo de uso para os outros medicamentos padronizados no SUS,
para 0 manejo da depressdo — Fluoxetina, Clomipramina e Imipramina. Desta forma, ndo ha como
este Nucleo afirmar que todas as alternativas terapéuticas, disponiveis no SUS, ja foram
esgotadas, para o tratamento do quadro de depressdo que acomete o Suplicante.

Sendo assim, sugere-se a médica assistente que avalie a possibilidade de inclusdo
dos medicamentos disponibilizados pelo SUS — Fluoxetina, Clomipramina e Imipramina, no plano
terapéutico do Requerente, referente ao diagnostico e ao tratamento da depressao.

E o parecer.

Ao 5° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niterdi 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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