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Trata-se de Autora, de 52 anos de idade, portadora de fibromialgia. J& fez uso de
inimeros medicamentos como pregabalina, duloxetina, amitriptilina, gabapentina, apresentando
falha ao uso dos mesmos. Necessita da utilizagdo do canabidiol 200mg/mL, 3 gotas ao dia,
associado ao pregabalina e amitriptilina para melhor controle de suas dores (Num. 160928184 -
Pag.1e 2).

A fibromialgia pode ser definida como uma sindrome dolorosa crénica, néao
inflamatéria, de etiologia desconhecida, que se manifesta no sistema musculoesquelético, podendo
apresentar sintomas em outros aparelhos e sistemas. Assim como em outras condi¢des cronicas,
como a artrite reumatoide, hd um aumento na prevaléncia de diagnéstico de depressdo nesses
pacientes. Ansiedade, alteracdo de humor e do comportamento, irritabilidade ou outros disturbios
psicoldgicos acompanham cerca de 1/3 destes pacientes®.

A dor é conceituada como uma experiéncia sensorial e emocional desagradavel e
descrita em termos de lesdes teciduais reais ou potenciais. A dor é sempre subjetiva, e cada
individuo aprende e utiliza este termo a partir de suas experiéncias. A dor aguda ou crbnica, de um
modo geral, leva o individuo a manifestar sintomas como alteracdes nos padrdes de sono, apetite e
libido, manifestacbes de irritabilidade, alteracdes de energia, diminuicdo da capacidade de
concentracgdo, restrigdes na capacidade para as atividades familiares, profissionais e sociais. Nos
individuos com dor cronica, a persisténcia da dor prolonga a existéncia desses sintomas, podendo
exacerba-los. Um dos critérios diagndsticos para pesquisa em dor crbnica ndo oncoldgica,
preconizado pela taxonomia da “International Association for Study Pain” (IASP), é a duragdo de
seis meses?.

“Cannabis medicinal” ¢ 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 0s quais 85
sdo farmacologicamente ativos, denominados canabinoides. Dentre eles, os mais conhecidos séo o
delta-9- -tetrahidrocanabinol (A9-THC, ou THC), responsavel pelos efeitos psicoativos, e 0
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
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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®.

No que tange ao uso do produto pleiteado, em uma busca realizada na literatura
cientifica, verificou-se que uma revisdo sistematica avaliou o uso de Canabinbides para
fibromialgia. As evidéncias de ensaios clinicos sobre o0 uso de produtos de cannabis na
fibromialgia foram limitadas a dois pequenos estudos com duracdo de curto prazo. Em tal revisdo
foi descrito que foram encontrados nenhum estudo relevante com cannabis herbacea, canabindides
a base de plantas ou outros canabinoides 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 condi¢Ges de dor
crbnica, na fibromialgia, elas sdo limitadas. O uso de Cannabis ndo é isento de riscos, incluindo
riscos psiquidtricos, cognitivos e de desenvolvimento, bem como os riscos de dependéncia®.

Considerando todo o exposto acima, conclui-se gue sdo escassas as evidéncias
cientificas que apoiam o0 uso de produtos derivados de Cannabis para 0 manejo do guadro
clinico da Autora.

O produto Canabidiol ja obteve da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria —
Anvisa, através da Resolucéo da Diretoria Colegiada — RDC N° 327, de 9 de dezembro de 20197, 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 autorizagdo, o Canabidiol poderd ser prescrito quando estiverem esgotadas outras
opcOes terapéuticas disponiveis no mercado brasileiro. A indicacdo e a forma de uso dos produtos a
base de Cannabis sdo de responsabilidade do médico assistente.

Insta mencionar que o produto canabidiol 200mg/mL apresenta registro na
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), como produto fitofdrmaco.

O canabidiol 200mg/mL n&o foi analisado pela Comissdo Nacional de
Incorporagdo de Tecnologias no SUS (CONITEC) e ndo integra nenhuma lista oficial de
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medicamentos/produtos (Componentes Bésico, Estratégico e Especializado) dispensados através do
SUS, no dmbito do municipio de Itaborai e do Estado do Rio de Janeiro.

Ressalta-se que até 0 momento ndo foi registrado como medicamento, Canabidiol
com indicacdo para o quadro clinico apresentado pela Autora.

Considerando o caso em tela, informa-se ainda ndo ha Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT)® publicado para 0 manejo de Fibromialgia, e, portanto, ndo ha
lista oficial e especifica de medicamentos que possam ser implementados nestas
circunstancias.

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.

MILENA BARCELOS DA SILVA
Farmacéutica
CRF-RJ 9714
ID. 4391185-4

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

8 Comisséo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/protocolos-clinicos-e-diretrizes-terapeuticas>. Acesso em: 30 dez. 2024.
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