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ajuizado por| |

Trata-se de Autor, com quadro de radiculopatia cervical e lombar dolorosa,
de gravidade moderada, por doenca degenerativa de coluna. O Autor é refratario ao tratamento
com medicamentos tradicionais como Gabapentina e Amitriptilina, apresentando resposta
positiva ao uso de Canabidiol. Assim, foi solicitado Canabidiol Promediol 200g/mL — 10
gotas a noite (Num. 139528836 — P4gs. 1 e 2).

A radiculopatia é caracterizada pela lesdo ou comprometimento de um ou mais
nervos e suas raizes nervosas gque passam pela coluna vertebral, levando ao surgimento de
sintomas como dor, formigamento, sensacdo de choque e fraqueza dos membros. Geralmente, a
radiculopatia é provocada por uma compressao das raizes nervosas, devido a doengas como
hérnia de disco ou artrose da coluna, mas também pode surgir devido a outras causas como
inflamacéo, isquemia, trauma na coluna ou infiltragdo por um tumor?.

Destaca-se que a dor pode ser incapacitante dependendo da sua intensidade e
duracéo, fazendo com que o individuo tenha uma perda na qualidade de vida. Atualmente os
tratamentos medicamentosos preconizados incluem antidepressivos, relaxantes musculares,
analgésicos, anti-inflamatdrios, antiepilépticos e opidides?.

Neste sentido, cumpre informar que o produto especificamente pleiteado
Canabidiol Promediol possui registro® na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA) como produto a base de Cannabis. Todavia, ndo esta padronizado em nenhuma
lista oficial de medicamentos/produtos dispensados através do SUS (Componentes Basico,
Estratégico e Especializado), no dmbito do Municipio de Araruama e do Estado do Rio de
Janeiro. Até o momento, ndo foi registrado medicamento ou produto a base de Cannabis,
Canabidiol com indicacdo para a doenca do Autor.

A fim de avaliar a indicacao do item pleiteado para tratamento da dor crdnica
(consequente da radiculopatia) quadro clinico apresentado pelo Autor, foi realizada busca na
literatura cientifica, mencionada a seguir.

Visando avaliar o uso do Canabidiol no tratamento da dor crbnica, um
levantamento bibliogréfico possibilitou observar que, embora promissores, a maioria dos
estudos ainda estdo na fase pré-clinica, carecendo de maiores evidéncias em humanos*. Ainda
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sobre a tematica, uma revisdo sistematica publicada em 2021, pela Associa¢do Internacional
para o Estudo da Dor, concluiu que a evidéncia atual “ndo apoia nem refuta as alegagfes de
eficcia e seguranga para canabindides, Cannabis ou medicamentos a base de Cannabis no

manejo da dor” e que ha “a necessidade premente de estudos para preencher a lacuna de

pesquisa’™.

Neste momento, ainda ha muita incerteza quanto a utilizacdo dos produtos a
base de Cannabis como uma opgéo terapéutica para pacientes com dor neuropatica cronica.
Pesquisas mais rigorosas e robustas sdo necessarias para entender melhor os beneficios e danos
potenciais dos produtos a base de Cannabis para o alivio da dor e para garantir a seguranca dos
pacientes. Mais dados sdo necessarios para avaliar se o abuso/dependéncia/transtorno com uso
de produtos a base de Cannabis prescritos pode ser um problema clinicamente relevante e para
identificar populagdes em risco e instituir medidas preventivas®.

Os usos da Cannabis e seus derivados sintéticos continuam crescendo, a medida
que o status regulatorio em torno da planta avanca. A Cannabis é constituida de muitos
compostos quimicos, chamados canabinoides, dos quais o Canabidiol (CBD) e o 9-
tetrahidrocanabinol (THC) foram estudados para usos medicinais. Como uma modalidade para
tratamento da dor, a Cannabis pode ter beneficios para uso no tratamento da dor neuropaética,
com dados limitados para uso na dor reumatica. No entanto, hé efeitos adversos de curto e longo
prazo com o0 uso da Cannabis que devem ser monitorados, os quais incluem ansiedade agravada
e potencial desenvolvimento de transtorno de uso 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 do Autor.

Até o presente momento, a Comissdo Nacional de Incorporacéo de Tecnologias
no SUS — CONITEC, ndo avaliou nenhum produto a base de Cannabis para o tratamento de
radiculopatia ou dor cronica.

Em relacdo ao tratamento da dor , menciona-se que foi atualizado pela
Comissao Nacional de Incorporacéo de tecnologias no SUS (CONITEC) o Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT?®) da dor crbnica (Portaria Conjunta SAES/SAPS/SECTICS N° 1,
22 de agosto de 2024), no qual é preconizado uso dos seguintes medicamentos:

e Antidepressivos triciclicos: Cloridrato de Amitriptilina 25mg; antiepilépticos
tradicionais: Fenitoina 100mg, Carbamazepina 200mg e Carbamazepina 2% e Acido
valprdico 250mg, 500mg e 40mg/mL; Analgésicos: Dipirona 500mg/mL, Paracetamol
500mg e 200mg/mL; Inibidor seletivo da recaptacdo da serotonina (ISRS): Fluoxetina
20mg; Opidide: Codeina 30mg + Paracetamol 500mg — disponibilizados pela Secretaria
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Municipal de Saude de Araruama no ambito da Atencdo Baésica, conforme Relacdo
Municipal de medicamentos essenciais (REMUME Araruama 2024);

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

No documento médico anexado aos autos (Num. 139528836 — Pags. 1 e 2), 0
médico assistente relata que o Autor é refratario aos medicamentos tradicionais como
Gabapentina e Amitriptilina (padronizados). Desta maneira, este Nlcleo entende que 0s outros
medicamentos disponiveis ho SUS ndo configuram alternativa terapéutica adequada neste caso.

Elucida-se ainda que, o produto Canabidiol j& obteve da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria — Anvisa, através da Resolugdo 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 autorizagdo, o Canabidiol
poderd ser prescrito quando estiverem esgotadas outras opcles terapéuticas disponiveis no
mercado brasileiro. A indicacéo e a forma de uso dos produtos a base de Cannabis séo de
responsabilidade do médico assistente.

E o parecer.

A 12 Vara Civel da Comarca de Araruama do Estado do Rio de Janeiro,
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

JULIANA DE ASEVEDO BRUTT FLAVIO AFONSO BADARO
Farmacéutica Assessor-chefe
CRF-RJ 8296 CRF-RJ 10.277
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Resolucio da Diretoria Colegiada - RDC N° 327, de 9 de dezembro de 2019. Dispde sobre os procedimentos para a concessao 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 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: 30 dez. 2024.
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