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Processo n° 0808198-26.2023.8.19.0052,

ajuizado por|

Trata-se de Autora, com diagnéstico de doenca degenerativa da coluna com
neuropatia associada. A requerente apresenta com dor neuropatica de dificil controle, refrataria
aos medicamentos tradicionais (anticonvulsivantes e antidepressivos). Consta solicitacdo de
canabidiol 200mg/ml (Promediol®) 10 gotas a noite (Num. 90063434 - Pég. 2-3).

A fim de avaliar a indicacdo do canabidiol 200mg/ml para tratamento da dor
neuropéatica (dor cronica), quadro clinico apresentado pela Autora, foi realizada busca na literatura
cientifica, mencionada a seguir.

No tratamento da dor crénica, uma revisao sistematica publicada em 2021, pela
Associagdo Internacional para o Estudo da Dor, concluiu que a evidéncia atual “ndo apoia nem refuta
as alegacOes de eficacia e seguranca para canabindides, Cannabis ou medicamentos a base de
Cannabis no manejo da dor” e que ha “necessidade premente de estudos para preencher a lacuna de

pesquisa™.

A agéncia de avaliagdo de tecnologias canadense, Canada’s Drug and Health
Technology Agency (CADTH), avaliou a efetividade clinica e diretrizes sobre o tratamento da dor
cronica com uso médico da cannabis, e, com base numa revisdo sistematica de diretrizes e quatro
visdes gerais, concluiu que ha alguma sugestdo de beneficio com medicamentos a base de cannabis
para dor neuropatica, no entanto tais beneficios precisam ser ponderados em relacdo aos danos.

Em conclusdio o CADTH ressalta que a maioria das diretrizes apresenta
recomendacdes para dor neuropatica cronica e relatam que medicamentos a base de cannabis
podem ser considerados como uma opg¢do de tratamento para pacientes com dor neuropética. O
potencial de eventos adversos associados a medicamentos a base de cannabis precisa ser considerado
e populacdes especificas de pacientes podem ser mais vulneraveis a tais efeitos. Estudos de alta
qualidade e duracdo mais longa sdo necessérios para determinar definitivamente a eficacia clinica e
a seguranca dos medicamentos a base de cannabis?.

Considerando todo o exposto acima, conclui-se gue sdo escassas as evidéncias
cientificas que apoiam o uso de produtos derivados de Cannabis para o manejo do quadro
clinico da Autora.

A Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS (Conitec) néo
avaliou o uso de canabinoides para o tratamento da dor cronica®.

I 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/articless/PMC8855877/>. Acesso em: 13 dez. 2024.

2 CADTH. Medical Cannabis for the treatment of Chronic Pain: A Review of Clinical Effectiveness and Guidelines. Julho/2019.
Disponivel em: < https://www.cadth.ca/sites/default/files/pdf/htis/2019/RC1153%20Cannabis%20Chronic%20Pain%20Final.pdf>.
Acesso em: 13 dez. 2024.

3 CONITEC. Tecnologias Demandadas. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-br>. Acesso em: 13 dez. 2024.
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No que tange a disponibilizagdo no &mbito do SUS, informa-se que o canabidiol
200mg/ml (Promediol®) ndo integra nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes Basico,
Estratégico e Especializado) dispensados pelo SUS, no &mbito do Municipio de Araruama e do
Estado do Rio de Janeiro. Logo, ndo cabe seu fornecimento a nenhuma das esferas de gestdo do
SUS.

O Ministério da Saude atualizou o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
(PCDT) da dor Cronica regulamentado pela Portaria n® 1, de 22 de agosto de 2024.*

Para o tratamento da dor croénica, conforme Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) da dor cronica (Portaria SAS/MS n° 1, de 22 de agosto de 2024), no qual é
preconizado o uso dos seguintes medicamentos:

e Antidepressivos triciclicos: Amitriptilina 25mg, Imipramina 25mg; antiepilépticos
tradicionais: Fenitoina 100mg, Carbamazepina 200mg e 20mg/mL, Valproato de Sddio
250mg, 500mg e 50mg/mL — disponibilizados pela Secretaria Municipal de Saude de
Araruama, no &mbito da Atencdo Basica, conforme Relagcdo Municipal de Medicamentos
Essenciais (REMUME-2024);

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).

Entretanto, conforme relat6rio médico anexado aos autos (Num. 90063434 - Pag. 3)
consta que a Autora apresenta “dor neuropética de dificil controle, refrataria aos medicamentos
tradicionais (anticonvulsivantes e antidepressivos)”.

Insta mencionar que especificamente o produto Canabidiol 200mg/ml (Promediol®)
possui_registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa). Tal produto encontra-se
registrado como produto de cannabis e ndo como medicamento.

Elucida-se ainda que, 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
notificacdo de receita “B”. Conforme a autorizacdo, o Canabidiol podera ser prescrito quando
estiverem esgotadas outras op¢des terapéuticas disponiveis no mercado brasileiro. A indicacéo e a
forma de uso dos produtos a base de Cannabis sdo de responsabilidade do médico assistente.

E o parecer.

A 22 Vara Civel da Comarca de Araruama do Estado do Rio de Janeiro para
conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

ALINE PEREIRA DA SILVA FLAVIO AFONSO BADARO
Farmacéutica Assessor-chefe
CRF- RJ 13065 CRF-RJ 10.277
ID. 4.391.364-4 ID. 436.475-02

4 Ministério da Satde. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovagdo e do Complexo Econdmico-industrial da Satde. Portaria Conjunta
SAES/SAPS/SECTICS N° 1, de 22 de agosto de 2024. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Dor Cronica. Disponivel
em: https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/dorcronica-1.pdf. Acesso: 13 dez. 2024.

SResolugio da Diretoria Colegiada - RDC N° 327, de 9 de dezembro de 2019. Dispde sobre os procedimentos para a concessio da
Autorizagdo Sanitéria para a fabricacéo e a importagdo, bem como estabelece requisitos para a comercializagdo, prescrigdo, a
dispensagdo, 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:
13 dez. 2024.
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