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Processo n° 0965692-73.2024.8.19.0001,

ajuizado por|

, representado por|

Trata-se de Autor, de 83 anos de idade, que sofreu um acidente vascular isquémico
extenso, fronto insulo parietal a direita, evoluindo com hemiplegia espéstica grave, acompanhada de
dores de forte intensidade. Com isso, 0 minimo de tentativa ao manipular o Autor no leito gera
sofrimento, pois 0 guadro algico é insuportavel. Trata-se de idoso lucido, orientado, que ndo possuli
condi¢des financeiras favoraveis para os quais ja foi prescrito todo tipo de medicagéo usual, como
antidepressivos (duloxetina, amitriptilina), pregabalina, gabapentina, opiaceos, baclofeno,
benzodiazepinicos e outros. Para alguns apresentou efeitos colaterais (aumento da pressao arterial e
hipotensdo), para outros, agitagdo, sedacdo. O Requerente é hipertenso. Entdo, foi iniciado
tratamento com canabidiol isolado, para controle tanto da dor, como da espasticidade. Atualmente,
é administrado 1 mL de 12/12 horas de 1 Pure Cannabidiol isolado 1500mg/30mL, com discreta
melhora da espasticidade e alivio parcial da dor. A dose é ajustada de acordo com a resposta do
Autor, devendo ser aumentada. Foi prescrito 1 Pure Cannabidiol isolado 1500mg/30mL, 1 frasco,
14 gotas 12/12 horas (Num. 161683210 - Pag. 2-4).

A dor é conceituada como uma experiéncia sensorial e emocional desagradavel e
descrita em termos de lesfes 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 crdnica, de um modo geral,
leva o individuo a manifestar sintomas como alteracGes nos padrdes de sono, apetite e libido,
manifestacBes de irritabilidade, alteragdes de energia, diminui¢do da capacidade de concentracao,
restricbes 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 crénica nao oncoldgica, preconizado pela taxonomia
da “International Association for Study Pain” (IASP), é a duracdo de seis meses*.

Os produtos derivados da planta Cannabis sativa exercem amplo espectro de agéo
sobre a atividade fisiologica normal. Entre elas destacam-se a¢Ges sobre a esfera cognitiva e
psicologica, incluindo uma marcada sensagdo de euforia, relaxamento e sedacdo. Entre as potenciais
acOes da administracdo de compostos canabinoides estdo o aparecimento de efeitos analgésicos,
antieméticos, acGes sobre a atividade muscular, efeitos cardiovasculares, neuroenddcrino,
imunomoduladores e antiproliferativos, entre outros. A planta cannabis sativa possui mais de 400
componentes, sendo que aproximadamente 60 deles sdo componentes canabindides. O principal
constituinte psicoativo da cannabis é o tetrahidrocanabinol?.

! KRELING, M.C.G.D; DA CRUZ, D.A.L.M; PIMENTA, C.A.M. Prevaléncia de dor cronica em adultos. Revista Brasileira de
Enfermagem, v.59, n.4, p. 509-513, 2006. Disponivel em: <http://www.scielo.br/pdf/reben/v59n4/a07v59n4.pdf>. Acesso em: 30 dez.
2024.

2 Conselho Federal de Farméacia. Parecer n® 00024/2019-CTC/CFF. Disponivel em:
<http://www.cff.org.br/userfiles/PTC%20CEBRIM%20CFF%2009_08_2019%20marca%20dagua.pdf>. Acesso em: 30 dez. 2024.
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O Canabidiol (CBD) é um dos componentes farmacologicamente ativos da
Cannabis sativa e tem como caracteristicas ndo ser psicoativo (ndo causa alteracdes psicosensoriais),
ter baixa toxicidade e alta tolerabilidade em seres humanos e animais. Seu uso fornece alivio para
uma ampla variedade de sintomas, incluindo dor, nausea, ansiedade, inflamacéo e disturbios
neuroldgicos, entre outros. Ele atua imitando a acdo de substancias enddgenas que modulam o nosso
sistema endocanabinoide, o qual, por sua vez, € responsavel por manter a homeostase do organismo
e manutencdo da saude em geral®.

No que tange a disponibilizacdo, no ambito do SUS, cabe informar que o produto 1
Pure Cannabidiol isolado 1500mg/30mL pleiteado ndo integra nenhuma lista oficial de
medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e Especializado) dispensados através do SUS, ndo
cabendo seu fornecimento a nenhuma das esferas de gestdo do SUS.

Insta mencionar que o produto aqui pleiteado configura produto importado, logo,
nao apresenta registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

Destaca-se que a ANVISA através da Resolu¢cdo RDC n° 660, de 30 de marco de
2022, definiu os critérios e os procedimentos para a importacdo de Produto derivado de Cannabis,
por pessoa fisica, para uso proprio, mediante prescricdo de profissional legalmente habilitado, para
tratamento de sadde®.

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

A fim de avaliar a indicacdo do Canabidiol para tratamento do quadro clinico
apresentado pela Autora, foi realizada busca na literatura cientifica, mencionada a seguir:

¢ No tratamento da dor cronica, uma revisdo sistematica publicada em 2021, pela Associagdo
Internacional para o Estudo da Dor, concluiu que a evidéncia atual “ndo apoia nem refuta as
alegacdes de eficacia 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™;

Considerando o0 exposto, até a presente data, ndo h4 evidéncias robustas gue
fundamentem o uso de produtos derivados de Cannabis para o manejo do quadro clinico da
Autora.

Até o presente momento, a Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no
SUS — CONITEC, n&o avaliou nenhum produto a base de Cannabis para o tratamento da dor
cronica.

3 BONINI S.A., PREMOLI M., TAMBARO S., et al. Cannabis sativa: A comprehensive ethnopharmacological review of a medicinal
plant with a long history. J Ethnopharmacol. 2018;227:300-315. Disponivel em: <https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/30205181/>. Acesso
em: 30 dez. 2024.

4 BRASIL. Ministério da Sadde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Resolugdo RDC n° 660, de 30 de margo de 2022.
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 sadde. Disponivel em:
<https://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/6415139/RDC_660_2022_.pdf/cddad7b2-6a6¢c-4fhd-b30b-d56f38c50755>. Acesso em:
30 dez. 2024.

> HAROUTOUNIAN S, ARENDT-NIELSEN L, BELTON J, et al. IASP Presidential Task Force on Cannabis and Cannabinoid
Analgesia: Agenda de pesquisa sobre o uso de canabinéides, cannabis e medicamentos a base de cannabis para o controle da dor. Dor
2021;162 Supl 1:5117-24. Disponivel em: <https://www.ncbi.nIm.nih.gov/pmc/articless/PMC8855877/>. Acesso em: 30 dez. 2024.
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Para o tratamento da dor crénica, menciona-se que ha Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) da Dor Crdnica (Portaria SAS/MS n°® 1083, de 02 de outubro de 2012). Destaca-
se que tal PCDT® foi atualizado pela Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS
(CONITEC), porém ainda nao foi publicado. Assim, no momento, para tratamento da dor cronica,
é preconizado uso dos seguintes medicamentos:

v" Antidepressivos _triciclicos: Amitriptilina 25mg, Clomipramina 10mg e 25mg;
Antiepilépticos tradicionais: Fenitoina 100mg, Fenobarbital 100mg e 40mg/mL,
Oxcarbazepina 300mg, Carbamazepina 200mg e Carbamazepina 20mg/mL e Acido
Valproéico 250mg e 500mg e Valproato de Sédio 50mg/smL — disponibilizados pela
Secretaria Municipal de Saude de do Rio de Janeiro no &mbito da Atengdo Bésica, conforme
Relacdo Municipal de medicamentos essenciais (REMUME) Rio 2018;

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

Ademais, caso haja pertinéncia do uso de medicamentos padronizados no SUS e
preconizados pelo referido PCDT, dispensados pela Atengdo Bésica, sugere-se que a Demandante
se dirija a Unidade Basica de Saude, mais préxima de sua residéncia, munida de documento de
identificacdo original e receituario médico atualizado, para ter as informagGes pertinentes ao acesso
aos farmacos. Para uso dos medicamentos disponiveis no Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica (CEAF), segue direcionamento no ANEXO abaixo.

Em consulta ao Sistema Nacional de Gestao da Assisténcia Farmacéutica (HORUS),
verificou-se que a Autora ndo estd cadastrada no Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica (CEAF) para o recebimento dos referidos medicamentos padronizados no CEAF.

E o parecer.

Ao 3° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado
do Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

JULIANA DE ASEVEDO BRUTT
Farmacéutica
CRF-RJ 8296
ID. 5074441-0

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

 BRASIL. Ministério da Salide. Comissdo Nacional de Incorporagio de Tecnologias no Sistema Unico de Satide. Protocolos e
Diretrizes do Ministério da Saude. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/pcdt-
em-elaboracao-1>. Acesso em: 30 dez. 2024.
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ANEXO

COMPONENTE ESPECIALIZADO DA ASSISTENCIA FARMACEUTICA (CEAF)

Unidade: RIOFARMES PRACA XI — Farmacia Estadual de Medicamentos Especiais.

Endereco: Rua Julio do Carmo, 585 — Cidade Nova (ao lado do metrd da Praga Onze), Centro
-RJ. Tel.: (21) 96943-0300 / 98235-5121 / 97983-3535 / 98596-6516 / 2333-3998 / 2333-3896
/ 2333-8569 / 2333-8568.

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 Solicitagcdo, Avaliacdo e Autorizacdo de Medicamentos
(LME), em 1 via, emitido h&d menos de 90 dias, Receita Médica em 2 vias, com a prescri¢do do
medicamento feita pelo nome genérico do principio ativo, emitida ha menos de 90 dias.

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