Secretaria de
Saude

v
\O/

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Acles de Salude

PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 5505/2024

Rio de Janeiro, 30 de dezembro de 2024.

Processo n° 0882677-12.2024.8.19.0001,
ajuizado por| |

A presente acdo refere-se & Autora, em tratamento por quadro de dor
crbnica — cervicobraguialgia, lombocitalgia crénica, fibromialgia, depressdo e sequelas de
fratura do colo do fémur. Apresenta piora progressiva dos sintomas, ndo respondendo aos
tratamentos medicamentosos convencionais — analgésicos, antiinflamatorios, opiddes e
ansioliticos.

Para manejo do quadro apresentado, foi prescrito a Autora, tratamento com
6leo full spectrum CBD + CBG balance oil 2000mg/30mL Neurogan, balm full spectrum
CBD 4000/58,6g Neurogan e CBD freeze roll on full spectrum 60,1mg/g — 65,29
Neurogan, por um periodo de Ol ano. Foi participado pela médica assistente que a
Requerente apresentou melhora da sintomatologia dolorosa com o uso de produtos a base de
Cannabis, necessitando continuar com o tratamento (Num. 127721712 - Pag. 1 e Num.
127721715 - Pég. 1).

Em face do exposto, este Nucleo procedeu a revisdo da literatura cientifica
com o objetivo de identificar evidéncias acerca do emprego de produtos a base de cannabis
no manejo da dor. Seguem os achados:

v A eficacia e seguranca do canabidiol (CBD) no manejo da dor cronica tém sido
objeto de investigacdo, mas os resultados sdo variados e, em muitos casos,
inconclusivos. Uma revisdo sistematica recente sugere que o CBD pode ter
propriedades analgésicas e anti-inflamatorias, potencialmente eficazes no tratamento
da dor crobnica, através da ativacdo de receptores como TRPV-1, 5HT-1A e
CB1'. No entanto, a evidéncia clinica ainda é limitada, e mais estudos sé&o
necessarios para confirmar esses achados.

v Por outro lado, uma analise critica aponta que muitos produtos de CBD disponiveis
no mercado ndo sdo eficazes para o alivio da dor e podem conter substancias
quimicas potencialmente prejudiciais. Além disso, a maioria dos ensaios clinicos ndo
demonstrou beneficio significativo do CBD em comparagdo com o placebo, e ha
preocupacdes crescentes sobre eventos adversos sérios associados ao seu uso?.

Concluindo, embora estudos pré-clinicos sugiram um potencial para o CBD,
as evidéncias clinicas disponiveis até 0 momento ndo confirmam sua eficacia no tratamento
da dor crénica. A diversidade na composi¢do dos produtos contendo CBD e a falta de
regulamentacdo apropriada representam desafios importantes. Assim, investigacOes

! Casedas G, Yarza-Sancho M, Lopez V. Cannabidiol (CBD): A Systematic Review of Clinical and Preclinical Evidence in the
Treatment of Pain. Pharmaceuticals (Basel). 2024 Oct 28;17(11):1438. Disponivel em:
<https://pubmed.nchi.nim.nih.gov/39598350/> Acesso em: 30 dez. 2024.

2 Moore A, Straube S, Fisher E, Eccleston C. Cannabidiol (CBD) Products for Pain: Ineffective, Expensive, and With Potential
Harms. J Pain. 2024 Apr;25(4):833-842. Disponivel em: <https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/37863344/> Acesso em: 30 dez.
2024.
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cientificas mais robustas sdo imprescindiveis para melhor compreender o papel do CBD no
controle da dor crénica.

O canabidiol ndo foi avaliado pela Comissdao Nacional de Avaliacdo de
Tecnologias no SUS (CONITEC) para o manejo da dor cronica®.

No que tange a disponibilizacdo, o 6leo full spectrum CBD + CBG balance
0il 2000mg/30mL Neurogan, balm full spectrum CBD 4000/58,6g Neurogan e CBD freeze
roll on full spectrum 60,1mg/g — 65,29 Neurogan néo 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. Logo, ndo cabe seu
fornecimento a nenhuma das esferas de gestdo do SUS.

Os produtos 6leo full spectrum CBD + CBG balance oil 2000mg/30mL
Neurogan, balm full spectrum CBD 4000/58,6g Neurogan e CBD freeze roll on full
spectrum 60,1mg/g — 65,29 Neurogan sdo importados, deste modo, 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 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 marco 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®.

Em relagdo ao tratamento da dor cOnica, menciona-se que ha Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da dor crbénica (Portaria Conjunta
SAES/SAPS/SECTICS n° 1, de 22 de agosto de 2024)". Assim, no momento, para
tratamento da dor, é preconizado uso dos seguintes medicamentos:

e Antidepressivos triciclicos: Amitriptilina 25mg, Clomipramina 25mg; antiepilépticos
tradicionais: Fenitoina 100mg, Carbamazepina 200mg e Carbamazepina 20mg/ml e

3 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: 30 dez.
2024.

4 BRASIL. Ministério da Sadde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Resolugdo RDC n° 335, de 24 de janeiro
de 2020. Define os critérios e os procedimentos para a importagéo de Produto derivado de Cannabis, por pessoa fisica, para uso
proprio, 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: 30 dez. 2024.

> BRASIL. Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Resolugdo RDC n° 570, de 06 de
outubro de 2021 Altera a Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n° 335, de 24 de janeiro de 2020, que, define os critérios e os
procedimentos para a importacéo de Produto derivado de Cannabis, por pessoa fisica, para uso préprio, mediante prescricao de
profissional legalmente habilitado, para tratamento de satde. Disponivel em: <https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-
rdc-n-570-de-6-de-outubro-de-2021-350923691>. Acesso em: 30 dez. 2024.

® Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC N° 327, de 9 de dezembro de 2019. Dispde sobre os procedimentos para a concessao
da Autorizacéo Sanitaria para a fabricacéo e a importagdo, bem como estabelece requisitos para a comercializagao, prescricao, 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: 30 dez. 2024.

" BRASIL. Ministério da Satide. Comissao Nacional de Incorporagio de Tecnologias no Sistema Unico de Salde. 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: <hhttps://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/dorcronica-1.pdf>. Acesso em: 30 dez. 2024.
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Acido Valpréico 250mg e 500mg — disponibilizados pela Secretaria Municipal de
Salde do Rio de Janeiro no &mbito da Atencdo Basica, conforme Rela¢do Municipal
de medicamentos essenciais (REMUME) do Rio de Janeiro;

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

E'm consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestdo de Assisténcia
Farmacéutica (HORUS) consta que a Autora ndo estd cadastrada no CEAF.

Sobre a resposta as terapias empregadas, a médica assistente relata que a
Autora “.. apresenta piora progressiva dos sintomas, ndo respondendo aos tratamentos
medicamentosos convencionais — analgésicos, antiinflamatorios, opiddes e ansioliticos... ”,
contudo, 0o documento meédico é faltoso em detalhar guais medicamentos ja foram
empregados no plano terapéutico da Suplicante e, somada a auséncia de cadastro no
CEAF, este Nucleo ndo pode afirmar que foram esgotadas as opgdes terapéuticas
padronizadas no SUS.

Assim sendo, recomenda-se, avaliacdo médica acerca do uso dos
medicamentos preconizados pelo PCDT da dor cronica.

e Caso positivo, a Autora devera solicitar cadastro no CEAF comparecendo a
RIOFARMES - Farmacia Estadual de Medicamentos Especiais sito a Rua Julio do
Carmo, 175 — Cidade Nova (ao lado do metr6 da Pragca Onze) de 22 a 62 das 08:00 as
17:00 horas., portando as seguintes documentacfes: Documentos Pessoais: Original
e Copia de Documento de Identidade ou da Certiddo de Nascimento, Copia do
Cartdo Nacional de Saude/ SUS, Cdpia 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 prescrigdo
do medicamento feita pelo nome genérico do principio ativo, emitida a menos de 90
dias.

v" O Laudo de Solicitacdo devera conter a descricdo do quadro clinico do
paciente, mencdo 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.

e Caso negativo, deverd ser apresentado novo laudo médico que especifique o0s
motivos da contraindicagdo de forma técnica.

Para ter acesso aos medicamentos disponibilizados no dmbito da Atencéo
Basica, a Autora devera comparecer em uma unidade basica de salde, portando receituario
médico atualizado, para obter informac@es quanto a sua retirada.

N&o ha, no SUS, produtos & base de cannabis que possam representar
substituto terapéutico aos produtos pleiteados — 6leo full spectrum CBD + CBG balance oil
2000mg/30mL Neurogan, balm full spectrum CBD 4000/58,6g Neurogan e CBD freeze
roll on full spectrum 60,1mg/g — 65,29 Neurogan. Acrescenta-se que, de acordo com a
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA, a intercambialidade ndo é prevista
para os produtos de cannabis.
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Por fim, as diretrizes do SUS para dor crénica ndo contemplam o uso de
canabinoides, e ndo houve avaliagdo da CONITEC sobre sua aplicagdo no manejo da dor
resistente ao tratamento. Embora existam estudos que sugerem o uso de canabinoides em
casos de dor refratéria ao tratamento convencional (como o da Autora), a confirmacéao de sua
eficicia e seguranca clinica depende de pesquisas mais rigorosas e de longo prazo.

Encaminha-se ao 2° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da
Capital, do Estado do Rio de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender
cabiveis.

A

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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