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Processo n° 0941988-31.2024.8.19.0001,

ajuizado por|

, Neste ato representado por

Trata-se de Autor, 72 anos, em acompanhamento neuroldgico e psicolédgico
devido ao diagnostico de polineuropatia avancada com deterioracdo progressiva da funcéo
motora (CID-10: G63). Para 0 manejo do quadro clinico do apresentado pelo Autor, bem
como suas comorbidades, foi prescrito tratamento com canabidiol + canabigerol
3000mg/30mL 1Pure CBD, na posologia de 5,20mL a cada 12 horas. Foi participado pelo
médico assistente que o Requerente ja efetuou tratamento com Amitriptilina, Duloxetina,
Gabapentina, Pregabalina e outros, em doses maximas, sem sucesso terapéutico (Num.
151680275 - Pags. 1/5).

Com o objetivo de avaliar o uso do canabidiol + canabigerol no manejo da
polineuropatia, considera-se que uma busca na literatura cientifica permite identificar e
qualificar os trabalhos para o tema em questao.

Desse modo, verifica-se que os canabinoides tém sido investigados como
uma opgao terapéutica para a polineuropatia, uma condicdo frequentemente associada & dor
neuropatica cronica. A literatura médica apresenta algumas evidéncias sobre a eficacia e
seguranca dos canabinoides no manejo dessa condigdo.

Um estudo sistematico e meta-analise de ensaios clinicos randomizados
avaliou a eficacia analgésica e a seguranca de canabinoides, em comparacdo com
tratamentos convencionais ou placebo para dor neuropatica cronica. Os resultados indicaram
uma reducdo significativa, mas clinicamente pequena, nos escores de dor em pacientes que
receberam canabinoides®.

No entanto, a literatura também aponta para limitagbes no uso de
canabinoides, incluindo efeitos colaterais como comprometimento cognitivo e problemas
respiratorios, especialmente em doses elevadas. A seguranga em longo prazo dos tratamentos
com cannabis ainda ndo esta bem estabelecida®®. Além disso, revisdes sistematicas indicam
evidéncias de baixa qualidade para o uso de medicamentos a base de cannabis para dor
neuropatica cronica, com recomendacdes variando de negativas a uso como terapia de
terceira linha em casos selecionados®.
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Portanto, enquanto os canabinoides podem oferecer algum beneficio no
manejo da polineuropatia, a variabilidade nos resultados dos estudos e as preocupac¢des com
efeitos adversos destacam a necessidade de mais pesquisas bem desenhadas para esclarecer
seu papel terapéutico.

O canabidiol ndo foi avaliado pela Comissdo Nacional de Avaliagéo de
Tecnologias no SUS (CONITEC) para o tratamento da polineuropatia®.

No que tange a disponibilizacdo, o canabidiol + canabigerol 3000mg/30mL
1Pure CBD ndo_integra nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes Basico,
Estratégico e Especializado) dispensados através do SUS, no &mbito do municipio de Magé e
do estado do Rio de Janeiro. Logo, ndo cabe seu fornecimento a nenhuma das esferas de
gestdo do SUS.

O canabidiol + canabigerol 3000mg/30mL 1Pure CBD é um produto
importado, logo, ndo_apresenta registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéaria
(ANVISA).

Destaca-se que a ANVISA através da Resolucdo RDC n° 570, de 06 de
outubro de 2021, definiu critérios e procedimentos para a importacdo de produto derivado
de _cannabis, por pessoa fisica, para uso proprio, mediante prescricdo de profissional
legalmente habilitado, para tratamento de salde através da Resolugdo RDC N° 335, de 24 de
janeiro de 2020° revogada recentemente pela Resolugdo RDC n° 660, de 30 de marcgo de
2022°.

Conforme a RDC N° 327, de 9 de dezembro de 2019, 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’.

No que se refere a existéncia de substitutos terapéuticos ofertados pelo SUS,
elucida-se que ndo ha Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) publicado pelo
Ministério da saude para tratamento da CID-10: G63 — polineuropatia em doengas
classificadas em outra parte. Consequentemente, ndo hd medicamentos preconizados e
ofertados pelo SUS para o seu tratamento.

No que concerne ao valor do medicamento pleiteado, no Brasil para um
medicamento ser comercializado no pais é preciso obter o registro sanitario na Agéncia

4 Comissdo Nacional de Incorporagio 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: 26 dez.
2024.
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de 2020. Define os critérios e os procedimentos para a importagdo de Produto derivado de Cannabis, por pessoa fisica, para uso
préprio, mediante prescricdo de profissional legalmente habilitado, para tratamento de satde. Disponivel em:
<https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-rdc-n-335-de-24-de-janeiro-de-2020-239866072>. Acesso em: 26 dez. 2024.
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da Autorizacéo Sanitaria para a fabricagéo e a importacéo, bem como estabelece requisitos para a comercializacéo, prescricéo, a
dispensagdo, o monitoramento e a fiscalizacdo de produtos de Cannabis para fins medicinais, e da 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: 26 dez. 2024.
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Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e a autorizacdo de preco maximo pela Camara
de Regulagdo do Mercado de Medicamentos (CMED)®,

Neste passo, por se tratar de item ndo registrados na ANVISA, o canabidiol
+ canabigerol 3000mg/30mL 1Pure CBD ndo tém definicdo de valor estabelecido junto a
CMED?®.

Encaminha-se a 4% Vara de Fazenda Publica da Comarca da Capital, do
Estado do Rio de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.
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GABRIELA CARRARA FLAVIO AFONSO BADARO
Farmacéutica Assessor-chefe
CRF-RJ 21.047 CRF-RJ 10.277
ID: 5083037-6 ID. 436.475-02
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Acesso em: 26 dez. 2024.
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