GOVERNO DO ESTADO DO RIO DE JANEIRO
SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE
SUBSECRETARIA JURIDICA
NUCLEO DE ASSESSORIA TECNICA EM A(;OES DE SAUDE

PARECER TECNICOISESISJINAT FEDERAL N° 1114/2018

Rio de Janeiro, 20 de dezembro de 2018.

Processo n° 5005243-08.2018.4.02.5110
ajuizado por | |

O presente parecer visa atender a solicitagédo de informagdes técnicas da 62
Vara Federal de Sao Joao de Meriti, da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao
medicamento Tetraidrocanabinol 27mg/ml + Canabidiol 25mg/ml (Mevatyl®).

| - RELATORIO

1. Para a elaboragcdo do presente parecer técnico foram considerados os
documentos médicos legiveis, datados, com identificagéo do profissional emissor € mencéo a
tratamentos previamente prescritos a Autora, que este Nucleo entendeu serem suficientes para
a apreciagao do pleito.

2. De acordo com documentos médicos (pdf: Evento_1, LAUDO7, pag. 2 e
COMP12, pag. 23), emitidos em 25 de janeiro e 25 de outubro de 2018 pelo médico[ |
I [(CRM [ em impresso proprio, a Autora & portadora de
grave e fortemente incapacitante dor muscular difusa ha aproximadamente 7 anos. Durante
todo este periodo fez uso de diversos farmacos sem obter alivio significativo dos seus sintomas
(antidepressivos, anticonvulsivantes, analgésicos de acdo central. extrato de cannabis e
miorelaxantes). Alem de todas as classes de medicamentos disponiveis no mercado brasileiro,
experimentou extrato de cannabis rico em canabidiol. Nas primeiras semanas, ela percebeu
importante alivio do seu sofrimento, contudo mesmo com a elevagao da dose esta melhora ndao
foi consolidada ap6s 1 més do inicio deste extrato. Apds a introducdo do extrato com
tetraidrocanabinol, passou a perceber importante melhora de sua qualidade de vida. Associado
ao quadro doloroso, a Autora € portadora de grave depressao enddgena, doenca que dificulta
o manejo terapéutico e retroalimenta o seu sofrimento. Assim, devido ao grave sofrimento e
absoluta refratariedade a todos os farmacos até entéo utilizados, foi recomendada a utilizacao
do Tetraidrocanabinol 27mg/ml + Canabidiol 25mg/ml (Mevatyl®) por mais 12 meses como
alternativa para controle da dor. Foram citadas as seguintes Classificagdes Internacionais de
Doencga (CID-10): M79.7 - Fibromialgia, F33 - Transtorno depressivo recorrente e R52.1 -
Dor cronica intratavel.

3. Conforme observado em receituarios da Clinica Ortopedistas Associados (pdf:
Evento_1, COMP10, pag. 29; COMP11, pag. 4, COMP11, pag. 18; COMP12, pags. 12 — 14,
16, 17, 19), emitidos em 10 de fevereiro de 2017, néo datado e em 19 de junho e 28 de agosto
de 2015, pelo médico supramencionado, foram previamente prescritos ao Autor
Tetraidrocanabinol 27mg/ml + Canabidiol 25mg/ml (Sativex®) — nome comercial registrado
em outros paises, Canabidiol (Revivid®), buprenorfina (Restiva®) e ondansetrona (Vonau®).

4. De acordo com documentos médicos emitidos por]| |
| (CREMERJL________] (pdf: Evento_1, COMP11, pags. 10 e 11, COMP12,
pags. 1, 3 - 5 e 8), em 12 de janeiro de 2018, 09 de fevereiro de 2017, 18 de agosto de 2016,
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27 de fevereiro, 12 de junho e 03 de novembro de 2015, a Autora apresenta sintomatologia
psicoafetiva, com instabilidade emocional, depressao persistente, somatizagao dolorosa,
ideagdo negativa e de morte, além de conduta auto agressiva e queixas algicas severas e
incapacitantes. Quadro refratario a multiplas farmacoterapias; ja foram prescritos previamente a
Autora fluvoxamina (Luvox®), litio (Carlit®), zolpidem (Stilnox®), alprazolam (Apraz®), duloxetina
(Velija®), pregabalina e flunitrazepam.

Il - ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidacao n® 2/IGM/MS, de
28 de setembro de 2017 e na Resolucao n°® 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.

2. A Portaria de Consolidagdo n® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, alterada
por diversas portarias, sendo a mais recente a Portaria n® 3550, de 1° de novembro de 2018,
dispée, também, sobre as normas para o financiamento da assisténcia farmacéutica,
promovendo a sua organizagao em trés componentes: Basico, Estratégico e Especializado.

3. A Portaria de Consolidagéo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, alterada
por diversas portarias, sendo a mais recente a Portaria n® 702, de 21 de marco de 2018,
considera, inclusive, as normas de execucdo dos Componentes Basico e Especializado da
Assisténcia Farmacéutica no ambito do SUS.

4, A Deliberacdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona os
medicamentos disponiveis no ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relagao Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

5. A Deliberacdo CIB-RJ n® 2.661, de 26 de dezembro de 2013 dispbe sobre as
normas de financiamento e de execucdo do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica
(CBAF) no ambito do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 3° estabelece o
Elenco Minimo Obrigatério de Medicamentos Essenciais do Componente Basico da Assisténcia
Farmacéutica no Estado do Rio de Janeiro.

6. No tocante ao Municipio de Mesquita, em consonancia com as legislagdes
supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relagado Municipal de
Medicamentos Essenciais, REMUME - Mesquita, publicada pela Portaria SEMUS n°® 15, de 28
de junho de 2017.

7. As substancias Canabidiol e Tetrahidrocanabinol estdo sujeitas a controle
especial, de acordo com a Portaria SVS/MS n® 344, de 12 de maio de 1998, atualizada pela
RDC ANVISA n° 254, de 10 de dezembro de 2018. Portanto, a dispensagéo destes esta
condicionada a apresentacao de receituarios adequados.

DA PATOLOGIA

1. A fibromialgia ¢ uma das doencas reumatolégicas mais frequentes, cuja
caracteristica principal é a dor musculoesquelética difusa e cronica. Alem do quadro doloroso,
estes pacientes costumam queixar-se de fadiga, disturbios do sono, rigidez matinal,
parestesias de extremidades, sensacao subjetiva de edema e distirbios cognitivos. E frequente
a associagdo a outras comorbidades, que contribuem com o sofrimento e a piora da qualidade
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de vida destes pacientes. Dentre as comorbidades mais frequentes podemos citar a depresséo,
a ansiedade, a sindrome da fadiga cronica, a sindrome miofascial, a sindrome do célon irritavel
e a sindrome uretral inespecifica’.

2. O transtorno depressivo € caracterizado pela ocorréncia repetida de
episodios depressivos correspondentes a descricdo de um episodio depressivo na auséncia de
todo antecedente de episodios independentes de exaltagéo de humor e de aumento de energia
(mania). O transtorno pode, contudo, comportar breves episédios caracterizados por um ligeiro
aumento de humor e da atividade, sucedendo imediatamente um episédio depressivo, e por
vezes precipitados por um tratamento antidepressivo. As formas mais graves do transtorno
depressivo recorrente apresentam numerosos pontos comuns com o0s conceitos anteriores da
depressa@o maniaco-depressiva, melancolia, depressao vital e depressao endogenaZ.

3. A dor é conceituada como uma experiéncia sensorial e emocional
desagradavel e descrita em termos de lesdes teciduais reais ou potenciais. A dor & 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 alteragoes
nos padrées de sono, apetite e libido, manifestagbes de irritabilidade, alteracbes de energia,
diminuicdo da capacidade de concentragdo, 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 diagnosticos
para pesquisa em dor cronica ndo oncoldgica, preconizado pela taxonomia da “International
Association for Study Pain” (IASP), é a duracéo de seis meses®.

DO PLEITO

1. A associagéo tetraidrocanabinol + canabidiol (Mevatyl®) e indicada como
tratamento para melhoria dos sintomas de pacientes adultos com espasticidade moderada a
grave devido a esclerose multipla (EM) que ndo responderam adequadamente a outro
medicamento antiespastico e que demonstram melhoria clinicamente significativa dos sintomas
relacionados a espasticidade durante um teste inicial com o tratamento®.

Il - CONCLUSAO

1. Inicialmente destaca-se que, segundo artigo de revisdo nado sistematica
publicado em 2016° o uso de canabinoides (como tetraidrocanabinol e canabidiol)
demonstra ter efeito benéfico e esta indicado como terceira linha de tratamento para pacientes

' HEYMANN, RE. et al. Consenso brasileiro do tratamento da fibromialgia. Rev Bras Reumatol, v.50, n.1, 2010
Disponivel em: <http://www.scielo.br/pdf/rbr/v50n1/v50n1a06.pdf>, Acesso em: 20 dez. 2018.

2 DATASUS. Classificagdo Estatistica Internacional de Doengas e Problemas Relacionados a Saude - Décima Reviséo
- Versao 2008 - v1. Disponivel em: <http://iwww.datasus.gov.br/cid10/V2008/WebHelp/f30_f39.htm>. Acesso em: 20
dez. 2018

3 KRELING, M.C.G.D;: DA CRUZ, D.A.LM; PIMENTA, C.A.M. Prevaléncia de dor crénica em adultos. Revista Brasileira
de Enfermagem, v.59, n4, p. 509-513, 2006. Disponivel em: <http://www.scielo.br/pdf/reben/v59n4/a07v59n4.pdf>
Acesso em: 20 dez. 2018.

4 Bula do medicamento tetraidrocanabinol (THC) + canabidiol (CBD) 25mg/mL (Mevatyl®) por Beaufour Ipsen
Farmacéutica Ltda. Disponivel em: <
http://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=23558192017&pldAnexo=10327854
>, Acesso em: 20 dez. 2018.

$ ASCENCAO. M. D.; LUSTOSA, V. R.; SILVA, L. J. Canabinoides no tratamento da dor cronica. Rev Med Saude
Brasilia, v. 5, n. 3, p. 255-263, 2016. Disponivel em: <
https://portalrevistas.ucb.br/index.php/rmsbr/article/download/7009/4957>. Acesso em: 20 dez. 2018.
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com dor neuropatica severa, sendo recomendado no tratamento de dores cronicas de diversas
etiologias®. Ainda, segundo estudo de revisdo, nao sistematica, publicado em 2012, a época
estudos de farmacocinética demonstravam a aplicabilidade dos canabinoides tanto para o
tratamento da dor aguda como da dor crdnica’.

2. Entretanto, de acordo com revisdo sistematica publicada em 2017, foi
verificada evidéncia limitada em relacdo aos beneficios e danos potenciais associados a0 uso
de cannabis em portadores de dor crénica, com evidéncia de baixa qualidade de que
preparacdes de cannabis com proporcao definida de tetraidrocanabinol (THC) e canabidiol
pode aliviar _a dor neuropatica. Os dados de efetividade encontrados sdo largamente
provenientes de ensaios que avaliaram formulacdes com conteudo de canabidiol e THC
precisamente definidos, o que difere da realidade da pratica clinica. Além disso, a dose de THC
avaliada em muitos estudos era significativamente menor que nos produtos comercialmente

disponiveis’.

3. Em outubro de 2018 foi publicado por Stockings e colaboradores estudo de
revisdo sistematica realizado com o intuito de avaliar o uso de cannabis e canabinoides para o
tratamento de pacientes com condicdes dolorosas cronicas ndo relacionadas ao cancer, no
qual foram considerados 47 ensaios clinicos randomizados e 57 estudos observacionais. Nao
foi observado impacto significativo nas fungées fisicas ou emocionais, e foi verificada evidéncia
de baixa qualidade de melhora no sono impresséao global do paciente de mudanga. Porém, a
evidéncia de efetividade de canabinoides nas dores cronicas ndo relacionadas ao cancer &
limitada. Foi concluido que parece improvavel que canabinoides sejam medicamentos
altamente efetivos para tratamento das dores crdénicas nao relacionadas ao cancer®.

4. Tendo em vista as evidéncias cientificas verificadas, além de o medicamento
pleiteado n&o apresentar indicacdo em bula para tratamento do quadro clinico que acomete a
Autora, cumpre destacar que nao foi verificado embasamento cientifico que permita para
este Nucleo inferir com sequranca acerca da indicacédo do pleito Tetraidrocanabinol
27mg/ml + Canabidiol 25mg/ml (Mevatyl|®) para o tratamento do quadro clinico doloroso que
acomete a Autora, conforme relatos médicos — dor cronica e fibromialgia (pdf: Evento 1.
LAUDO7. paa. 2 e COMP12, pag. 23).

5. Quanto a disponibilizagéo através do SUS, ressalta-se que Tetraidrocanabinol
27mg/ml + Canabidiol 25mg/ml (Mevatyl®), embora registrado na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria — ANVISA. nao esta padronizado em nenhuma lista oficial de
medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e Especializado) dispensados através do
SUS, no ambito do Municipio de Mesquita e do Estado do Rio de Janeiro.

6. Acrescenta-se que para o tratamento da Dor Crénica, o Ministério da Saude
publicou o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) para o manejo da dor crénica®

® DUARTE, C. O potencial analgésico dos canabindides. Artigo de Revisdo. Revista SAP. v. 21, n. 3., p. 13-18, 2012.
Disponivel em: < https:/irevistas.rcaap.pt/anestesiologia/article/view/8854/6381 >. Acesso em 20 dez. 2018.

"NUGENT, S. M., et al. The effects of cannabis among adults with chronic pain and an overview of general harms. Ann
Intern Med, v. 167, n. 5, p. 319-331, 2017. Disponivel em: <http://annals.org/aim/fullarticle/2648595/effects-cannabis-
among-adults-chronic-pain-overview-general-harms-systematic>. Acesso em: 20 dez. 2018.

2 STOCKINGS, E., et al. Cannabis and cannabinoids for the treatment of people with chronic noncancer pain conditions:
a systematic review and meta-analysis of controlled and observational studies. Pain, v. 159, n. 10, p. 1932-1854, 2018,
Disponivel em: <https://www.ncbi.nim.nih.gov/pubmed/29847469>. Acesso em: 20 dez. 2018.

¢ BRASIL. Ministério da Saude. Portaria SAS/MS n°® 1083, de 02 de outubro de 2012 (Retificada em 27 de novembro de
2015). Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Dor Cronica, Disponivel em:
<http://conitec.gov.briimages/Protocolos/DarCronica.pdf>. Acesso em: 20 dez. 2018.
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através da Portaria SAS/MS n° 1.083, de 02 de outubro de 2012. Por conseguinte, a Secretaria
de Estado de Saude do Rio de Janeiro (SES/RJ) disponibiliza, através do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), o medicamento da classe dos
antiepilépticos Gabapentina 300mg e 400mg (cépsula). Conforme o disposto no Titulo IV da
Portaria de Consolidagdo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, que estabelece as normas
sobre as politicas de saude do SUS, cabe esclarecer que os medicamentos do CEAF somente
serdo autorizados e disponibilizados para as doengas descritas na Classificacdo Estatistica
Internacional de Problemas e Doencas Relacionadas & Saude (CID-10) autorizadas. Assim,
cumpre informar que apenas o diagnostico (CID-10) atribuido & Autora R_52.1 Dor crénica
intratavel esta autorizado para a retirada dos medicamentos disponibilizados pelo PCDT da dor
cronica.

7. Em consulta realizada ao Sistema Informatizado de Gestado e Monitoramento
de Medicamentos Excepcionais (SIGME) da Secretaria de Estado de Saude do Rio de Janeiro,
verificou-se que a Autora nao esta cadastrada no CEAF para retirada de medicamentos.

8. Acrescenta-se que, em consonancia com o PCDT da Dor Crénica, a Secretaria
Municipal de Mesquita fornece, no ambito da Atengao Basica, os medicamentos da classe dos
antidepressivos triciclicos Cloridrato de Amitriptilina 25mg (comprimido), Clomipramina 25mq
(comprimido) e Nortriptilina 10ma, 25ma, 50ma e 75mg (comprimido) e Antiepilépticos
tradicionais: Fenitoina 100mg (comprimido) e 20mg/mL (solugdo oral), Carbamazepina 200ma
(comprimido) e 20mg/mL (suspens&o oral) e Acido Valproico 250mg e 500mg (capsulas) e
250mga/5mL (xarope).

9. Tendo em vista o exposto, sugere-se que o médico assistente avalie se &
Autora pode fazer uso dos medicamentos padronizados para tratamento da dor crénica,
conforme PCDT, e justifique em caso de impossibilidade.

10. Caso seja autorizada a utilizacdo de medicamentos padronizados no dmbito da
Atencdo Basica. para obter informacdes acerca do acesso aos mesmos a Autora devera
comparecer a Unidade Basica de Saude mais proxima a sua residéncia, munida de receituarios
atualizados.

11. Caso o médico assistente julgue necessario o uso do medicamento
padronizado Gabapentina, e estando a Autora dentro dos critérios estabelecidos no Protocolo
Ministerial para tratamento da dor crénica, devera efetuar cadastro junto ao CEAF,
comparecendo a Av. Governador Roberto Silveira. 206 - Centro/Nova lgquacu. Horario de
atendimento: 08-17h, munida da seguinte documentacéo: Original e Copia de Documento de
Identidade ou da Certiddo de Nascimento, Copia do CPF, Cépia do Cartdo Nacional de
Saude/SUS, Copia do comprovante de residéncia, Laudo de Solicitacdo, Avaliacéo e
Autorizacdo de Medicamentos (LME), em 1 via, emitido ha menos de 60 dias, Receita Médica
em 2 vias, com a prescricdo do medicamento feita pelo nome genérico do principio ativo,
emitida ha menos de 60 dias (validade de 30 dias para medicamentos sob regime especial de
controle — PT SVS/MS 344/98). Observar que o laudo médico seré substituido pelo Laudo de
Solicitagdo que devera conter a descrigdo do quadro clinico do paciente, mengao expressa do
diagnostico, tendo como referéncia os critérios de inclus&o previstos nos Protocolos Clinicos e
Diretrizes Terapéuticas — PCDT do Ministério da Saude, nivel de gravidade, relato de
tratamentos anteriores (medicamentos e periodo de tratamento), emitido ha menos de 60 dias
e exames laboratoriais e de imagem previstos nos critérios de inclusao do PCDT.

12. Convém salientar ainda que, de acordo com a bula aprovada pela ANVISA do
medicamento pleiteado Tetraidrocanabinol 27mg/ml + Canabidiol 25mg/ml (Mevatyl®). o
mesmo apresenta diversas reacdes adversas previstas, sendo relatada como comum

NUCLEO DE ASSESSORIA TECNICA/SJISES 5




Pyt
GOVERNO DO ESTADO DO RIO DE JANEIRO
SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE
. SUBSECRETARIA JURIDICA
NUCLEO DE ASSESSORIA TECNICA EM AGOES DE SAUDE

(frequente) a ocorréncia de disturbios psiquidtricos como depressao, desorientacao,
dissociagdo e humor euférico?. Portanto, tendo em vista que a Autora apresenta quadro clinico
de depressao persistente (pdf: Evento 1, LAUDO7, pag. 2 e COMP12, paq. 23). o uso de
medicamentos que apresentem efeitos adversos deste tipo deve ser avaliado com cautela.

13. Por fim destaca-se que a associacdo Tetraidrocanabinol 27mg/ml +
Canabidiol 25mg/ml (Mevatyl®) até o momento nédo foi avaliada pela Comissdo Nacional de
Incorporacao de Tecnologias no SUS — CONITEC para o tratamento do quadro clinico que
acomete a Autora'®.

E o parecer.

A 62 Vara Federal de Siao Jodo de Meriti, da Secao Judiciaria do Rio de
Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

)
JULIANA Pﬁ? DE CASTRO
Famm utica

CRF-RJ 22.383

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

1® CONITEC. Comissao Nacional de Incorporacéo de Tacnologias no SUS. Disponivel em: < http://conitec.gov.br/>.
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