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ajuizado por| |

Trata-se de Autora, 56 anos de idade, que apresenta diagnostico de neuralgia do
trigémeo, dor intensa em regides faciais especificas com caracteristicas de queimagdo e choque
elétrico. Foi submetida ao uso de diversos medicamentos disponiveis no Sistema Unico de Salde
(SUS), incluindo anticonvulsivantes como carbamazepina e oxcarbazepina, antidepressivos
triciclicos como amitriptilina, e analgésicos e antiespasmodicos, como baclofeno. Também fez uso
de gabapentina e clonazepam, porém demonstrou refratariedade a esses tratamentos. Sendo
solicitado o produto canabidiol 1 Pure Full Spectrum 3000mg/30mL, posologia 7mL ao dia,
divididas em 2 tomadas com intervalo de 12 horas, uso regular continuo. Cédigo da Classificacéo
Internacional de Doencas (CID 10) citado: G50 - Transtornos do nervo trigémeo (Num.
143799202 - Pags. 1 a 5 e Num. 143799203 - Pag. 1; Num. 143797143 - Pag. 13).

A fim de avaliar a indicacdo dos itens pleiteados para tratamento da dor crénica e quadro
clinico apresentado pelo Autor, foi realizada busca na literatura cientifica, mencionada a seguir.

5. Quanto ao quadro algico, cita-se uma revisao sistematica publicada em 2018, que
avaliou os estudos referentes ao uso do Canabidiol para adultos com dor neuropatica cronica, a
gial apontou que ndo hé evidéncias de alta qualidade para a eficicia de gualquer produto a base de
Cannabis em qualquer condicdo de dor neuropética cronica'. Em revisdo sistematica recente
(2021), da Associacédo Internacional para o Estudo da Dor, concluiu-se que a evidéncia atual “ndo
apoia nem refuta as alegacOes 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 o exposto, conclui-se gue ndo hd evidéncias cientificas robustas
que embasem o uso de produtos derivados de Cannabis para o manejo do quadro clinico do
Autor.

O canabidiol ndo foi avaliado pela Comissdo Nacional de Avaliacdo de
Tecnologias no SUS (CONITEC) para 0 manejo da dor cronica®,

No que tange a disponibilizagdo, Canabidioll Pure Full Spectrum 3000mg/30mL
ndo _integram nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes Bésico, Estratégico e

! Miicke M, Phillips T, Radbruch L, Petzke F, Hiuser W. Cannabis-based medicines for chronic neuropathic pain in adults. Cochrane
Database of Systematic Reviews 2018, Issue 3. Art. No.: CD012182. DOI: 10.1002/14651858.CD012182.pub2. Acesso em: 30 de dez.
2024.

2 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:S117—
24. doi: 10.1097/j.pain.0000000000002266>. Acesso em: 30 de dez. 2024.

3 Comisséo Nacional de Incorporacdo 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.
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Especializado) dispensados através do SUS, ndo cabendo seu fornecimento a nenhuma das esferas
de gestdo do SUS.

O produto Canabidiol 1 Pure Full Spectrum 3000mg/30mL séo 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 importacao de produto derivado de cannabis, por
pessoa fisica, para uso préprio, mediante prescricdo de profissional legalmente habilitado, para
tratamento de salde através da Resolucdo RDC N° 335, de 24 de janeiro de 2020* revogada
recentemente pela Resolugdo RDC n° 660, de 30 de margo de 2022°,

Conforme a RDC N° 327, de 9 de dezembro de 2019, o canabidiol podera 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 séo de responsabilidade do médico
assistente®,

Em relacdo ao tratamento da dor conica, menciona-se que ha Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da dor crénica (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 Acido
Valproico 250mg e 500mg — disponibilizados pela Secretaria Municipal de Saude do Rio
de Janeiro no ambito da Atengdo Basica, conforme Relagdo Municipal de medicamentos
essenciais (REMUME) do Rio de Janeiro;

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

Sobre a resposta as terapias empregadas, a médica assistente relata que a Autora
“... Foi submetida ao uso de diversos medicamentos disponiveis no Sistema Unico de Sadde (SUS),
incluindo anticonvulsivantes como carbamazepina e oxcarbazepina, antidepressivos triciclicos
como amitriptilina, e analgésicos e antiespasmodicos, como baclofeno. Também fez uso de
gabapentina e clonazepam, porém demonstrou refratariedade a esses tratamentos...”, Dessa

4 BRASIL. Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Resolugdo RDC n° 335, de 24 de janeiro de 2020.
Define os critérios e os procedimentos para a importa¢do de Produto derivado de Cannabis, por pessoa fisica, para uso proprio, mediante
prescricéo 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 Resolucéo de Diretoria Colegiada - RDC n° 335, de 24 de janeiro de 2020, que, define os critérios e os procedimentos para
a importacao de Produto derivado de Cannabis, por pessoa fisica, para uso proprio, mediante prescricdo de profissional legalmente
habilitado, para tratamento de satide. 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
Autorizagio 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 dé 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.

7 BRASIL. Ministério da Satde. Comissio Nacional de Incorporago de Tecnologias no Sistema Unico de Salide. 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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forma, os medicamentos padronizados e disponibilizados no SUS ja foram utilizados pela
Autora.

E o parecer.

A 22 Vara da Comarca de Japeri do Estado 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
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