Secretaria de
Saude

o

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Acles de Salde

PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS N° 5333/2024
Rio de Janeiro, 17 de dezembro de 2024.

Processo n°® 0930232-25.2024.8.19.0001,
ajuizado por| |

, representada por|

Trata-se de Autora, de 64 anos de idade, portadora de sindrome de
CADASIL, com sequelas vasculares e motoras, ficando restrita ao leito. Apresenta quadro
de hipertonia muscular, deméncia vascular subcortical por arteriopatia e restricdo de
mobilidade passiva e ativa (Num. 147048344 - P4g. 1). Atualmente estd em uso de
medicamentos disponiveis no SUS, tais como anticonvulsivantes e neuroprotetoras, porém
evoluiu com piora e agravamento de dor e do estado geral corporal (Num. 147048343 - Pag.
2). Foi pleiteado e prescrito 1Pure canabidiol (CBD ) isolado 6000mg/30mL — 2 mL ou 80
gotas, via oral, de 12/12h, 48 frascos ao ano, uso regular continuo (Num. 147048345 - Pag.
1 e Num. 147048332 - P4g. 3).

Arteriopatia Cerebral Autossdmica Dominante com Infartos Subcorticais e
Leucoencefalopatia (CADASIL) é uma desordem hereditaria que acomete a vasculatura
cerebral devido a mutacGes no gene do NOTCH 3. O diagndstico pode ser estabelecido
através de testes genéticos para a deteccdo das mutacdes e/ou de bidpsia de pele. E relatado
um caso da desordem em paciente feminino, que apresentou ataques isquémicos transitorios
recorrentes, evoluindo para um quadro progressivo de deméncia subcortical®.

De acordo com a International Association for the Study of Pain (IASP),
dor é uma sensacdo ou experiéncia emocional desagradavel, associada com dano tecidual
real ou potencial. A dor pode ser aguda (duracdo inferior a 30 dias) ou crodnica (duragdo
superior a 30 dias), sendo classificada segundo seu mecanismo fisiopatoldgico em trés
tipos: a) dor de predominio nociceptivo, b) dor de predominio neuropatico e c) dor mista.

Apesar de 0 médico assistente relatar que a presenca dor cronica, ndo ha
informacdes mais detalhadas acerca do qguadro clinico gue permita identificar o mecanismo
fisiopatolégico da dor no caso da Autora.

No que tange a disponibilizacdo no ambito do SUS, cabe informar que o
produto 1Pure canabidiol (CBD) isolado 6000mg/30mL ndo integra uma lista oficial de
medicamentos (Componentes Bésico, Estratégico e Especializado) dispensados através do
SUS, nédo cabendo seu fornecimento a henhuma das esferas de gestdo do SUS.

Insta mencionar que os produtos aqui pleiteados configuram produto
importado, e, logo, ndo apresentam registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(Anvisa).

Destaca-se que a ANVISA através da Resolucdo RDC n° 570, de 06 de
outubro de 2021, definiu os critérios e 0s procedimentos para a importacdo de Produto

1 SCIELO BRASIL. Academia Brasileira de Neurologia, Departamento de Neurologia Cognitiva e Envelhecimento. CADASIL:
Diagnoéstico Genético e Ultraestrutural. Relato de Caso. Disponivel em: <https://doi.org/10.1590/1980-
57642015DN94000428>. Acesso em: 17 dez. 2024,
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derivado de Cannabis, por pessoa fisica, para uso proprio, mediante prescricdo de
profissional legalmente habilitado, para tratamento de salide?.

Ressalta-se que de acordo com a RDC N° 327, de 9 de dezembro de 2019, a
prescricdo do produto de Cannabis com concentracdo de THC até 0,2%, deverd ser
acompanhada da notifica¢do de receita “B”. Conforme a autorizagdo, o Canabidiol podera
ser prescrito quando estiverem esgotadas outras opcdes terapéuticas disponiveis no mercado
brasileiro. A indicacdo e a forma de uso dos produtos a base de Cannabis sdo de
responsabilidade do médico assistente.

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

A Comissdo Nacional de Incorpora¢do de Tecnologias no SUS (Conitec)
nédo avaliou o uso de canabinoides para o tratamento da dor cronica®.

Para o tratamento da dor crénica no SUS, o Ministério da Saude publicou o
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (Portaria n° 1083, de 02 de outubro de 2012),
no qual a base de tratamento envolve o0 uso de medicamentos analgésicos, anti-inflamatérios,
antidepressivos triciclicos e antiepilépticos, sendo os opioides reservados somente a
pacientes com dor refrataria aos demais tratamentos. Por conseguinte 0s seguintes
medicamentos sdo fornecidos:

e A Secretaria Municipal de Salde do Rio de Janeiro fornece por meio da atencdo
basica (REMUME-RIO 2018): o analgésico dipirona 500mg/mL (solucéo oral) e
500mg (comprimido) e paracetamol 200mg/mL (solucdo oral) e 500mg
(comprimido); o anti-inflamatério ibuprofeno 300mg (comprimido) e 50mg/mL
(suspensdo oral) e diclofenaco de potéassio 50mg (comprimido); o antiepiléptico
fenitoina 100mg (comprimido), carbamazepina 200mg (comprimido) e 20mg/mL
(suspensdo oral) e éacido valproico 250mg e 500mg (comprimido) e 250mg/5mL
(xarope); e o antidepressivo triciclico cloridrato de amitriptilina 25mg (comprimido)
e nortriptilina 25mg (comprimido).

e A Secretaria de Estado de Saude do Rio de Janeiro, por outro lado, disponibiliza por
meio do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF) o
medicamento gabapentina 300mg e 400mg (comprimido).

A forma de acesso aos medicamentos padronizados no SUS no ambito do
CEAF e da atencao basica esté descrita em ANEXO 1.

2 BRASIL. Ministério da Salde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Resolugdo RDC n° 570, de 06 de
outubro de 2021. Define os critérios e os procedimentos para a importagdo de Produto derivado de Cannabis, por pessoa fisica,
para uso proprio, mediante prescri¢do de profissional legalmente habilitado, para tratamento de satide. Disponivel em:
<https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-rdc-n-570-de-6-de-outubro-de-2021-350923691>. Acesso em: 17 dez. 2024.

3 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:
19 out. 2023.

4 CONITEC. Tecnologias Demandadas. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-br>. Acesso em: 17 dez. 2024.
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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.

LEOPOLDO JOSE DE OLIVEIRA NETO
Farmacéutico
CRF-RJ 15023
1D.5003221-6

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

COMPONENTE ESPECIALIZADO DA ASSSITENCIA FARMACEUTICA (CEAF)

Unidade: Riofarmes.
Endereco: Rua Julio do Carmo, 175 — Cidade Nova (ao lado do metrd da Praca Onze).

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

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

Observacdes: O LME devera conter a descri¢do do quadro clinico do paciente, mencéao
expressa do diagndstico, tendo como referéncia os critérios de inclusdo previstos nos PCDT
do Ministério da Saude, nivel de gravidade, relato de tratamentos anteriores (medicamentos e
periodo de tratamento), emitido a menos de 90 dias e Exames laboratoriais e de imagem
previstos nos critérios de inclusdo do PCDT.

ATENCAO BASICA

O representante legal da Autora devera dirigir-se a unidade basica de sadde mais proxima de
sua residéncia, com receituario apropriado, a fim de receber as devidas informacoes.

4 NatJus 4



