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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 1561/2024

Rio de Janeiro, 12 de setembro de 2024.
[REMOVIDQ], ajuizado por [NOME].

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informacdes técnicas da 12 Vara Federal de Duque de Caxias,
da Secdo Judiciéria do Rio de Janeiro, quanto ao produto Canabidiol full spectrum 6leoc de CBD 6.000mg — Carmens
Medicinals.

| - RELATORIO

1. De acordo com documentos da ASSIM Medical (Evento 1, LAUDO?7, P4gina 1 e Evento 1,
RECEITS, Pégina 1), emitidos em 07 de agosto de 2024, pelal]NOME] [REGISTROY], a Autora, 47 anos de idade,
apresenta diagnostico de fibromialgia, depressdo, hipertensdo arterial sistémica e anemia ferropriva. Realiza
acompanhamento multidisciplinar com psiquiatria e clinica da dor. No momento, em uso de: Alprazolam 1mg de
12/12h, Pregabalina 150mg de 12/12h, Sertralina 100mg/dia, Trazodona (Donaren®) 100mg/dia, Tizanidina
(Sirdalud®) 2mg/dia, Baclofeno 10mg de 8/8h e Paracetamol + Codeina (Tylex®) de 8/8h. Fez uso de diversos
medicamentos para tratamento da dor cronica (Amitriptilina, Desvenlafaxina e Duloxetina), mas ndo apresentaram a
resposta esperada ou causaram efeitos colaterais. Desta maneira, foi indicado o uso de Canabidiol full spectrum 6leo de
CBD 6.000mg — Carmens Medicinals, tomar 1,25mL ao dia. Cédigo da Classificacdo Internacional de Doencas (CID-
10) mencionado: M79.7 — Fibromialgia.

Il - ANALISE
DA LEGISLACAO
1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica

estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagéo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017 e na Resolugéo
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, dispde, também, sobre
a organizagdo da assisténcia farmacéutica em trés componentes: Basico, Estratégico e Especializado. E, define as
normas para o financiamento dos componentes estratégico e especializado da assisténcia farmacéutica.

3. A Portaria de Consolidagdo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, estabelece, inclusive,
as normas de financiamento e de execugdo do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica no ambito do
SUS.

4. A Delibera¢do CIB-RJ n°® 7.208, de 11 de maio de 2023 relaciona os medicamentos
disponiveis no &mbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a Relacdo Estadual dos Medicamentos
Essenciais (REME-RJ).

5. A Deliberagdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 disp8e sobre as normas de execucao
e financiamento do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) no ambito do SUS no Estado do Rio de
Janeiro e, em seu artigo 4°, estabelece o Elenco Minimo Obrigatorio de Medicamentos Essenciais do Componente
Basico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio de Janeiro.

6. A Deliberagéo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberacdo CIB n° 5.743
de 14 de margo de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados ao Componente Bésico da
Assisténcia farmacéutica.

7. No tocante ao Municipio de Duque de Caxias, em consondncia com as legislagdes
supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relagdo Municipal de Medicamentos
Essenciais, REMUME - Duque de Caxias, publicada no Portal da Prefeitura de Duque de Caxias,
<https://duquedecaxias.rj.gov.br/portal/arquivos/2022/marco/Boletim_7121 28 de Marco_2022.pdf>.

8. O produto Canabidiol esta sujeito a controle especial, de acordo com a Portaria SVS/MS n°
344, de 12 de maio de 1998, e suas atualizacdes. Portanto, a dispensacdo deste esta condicionada a apresentacdo de
receituario adequado.
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9. A Resolucdo RDC n° 327, de 9 de dezembro de 2019, disp8e sobre os procedimentos para a
concessdo da Autorizagdo Sanitaria para a fabricagcdo e a importagdo, bem como estabelece requisitos para a
comercializacdo, prescricdo, a dispensacdo, o monitoramento e a fiscalizacdo de produtos de Cannabis para fins
medicinais, e da outras providéncias.

10. A Resolucdo RDC n° 660, de 30 de marco de 2022 define os critérios e os procedimentos
para a importacdo de Produto derivado de Cannabis, por pessoa fisica, para uso préprio, mediante prescricdo de
profissional legalmente habilitado, para tratamento de sadde.

DO QUADRO CLINICO

1. A fibromialgia pode ser definida como uma sindrome dolorosa crénica, ndo inflamatoria, de
etiologia desconhecida, que se manifesta no sistema musculoesquelético, podendo apresentar sintomas em outros
aparelhos e sistemas. Assim como em outras condi¢Bes cronicas, como a artrite reumatoide, ha um aumento na
prevaléncia de diagnostico de depressdo nesses pacientes. Ansiedade, alteracdo de humor e do comportamento,
irritabilidade ou outros distarbios psicolégicos acompanham cerca de 1/3 destes pacientes.

2. 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 crdnica, de um modo geral, leva o individuo a manifestar sintomas como
alteracGes nos padrdes de sono, apetite e libido, manifestacdes de irritabilidade, alteracbes de energia, diminuicdo da
capacidade de concentracdo, restricbes na capacidade para as atividades familiares, profissionais e sociais. Nos
individuos com dor crdnica, a persisténcia da dor prolonga a existéncia desses sintomas, podendo exacerba-los. Um dos
critérios diagndsticos para pesquisa em dor cronica ndo oncoldgica, preconizado pela taxonomia da “International
Assaociation for Study Pain” (IASP), é a duragdo de seis meses.

DO PLEITO

1. Os produtos derivados da planta Cannabis sativa exercem amplo espectro de a¢do sobre a
atividade fisiolégica normal. Entre elas destacam-se acdes sobre a esfera cognitiva e psicoldgica, incluindo uma
marcada sensacdo de euforia, relaxamento e sedacdo. Entre as potenciais a¢fes da administracdo de compostos
canabinoides estdo o aparecimento de efeitos analgésicos, antieméticos, agdes 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.

2. O Canabidiol (CBD) é um dos componentes farmacologicamente ativos da Cannabis sativa e
tem como caracteristicas ndo ser psicoativo (ndo causa alteragBes psicosensoriais), ter baixa toxicidade e alta
tolerabilidade em seres humanos e animais. Seu uso fornece alivio para uma ampla variedade de sintomas, incluindo
dor, ndusea, ansiedade, inflamagdo e distirbios neurolégicos, entre outros. Ele atua imitando a agdo de substancias
endogenas que modulam o0 nosso sistema endocanabinoide, o qual, por sua vez, é responsavel por manter a homeostase
do organismo e manuteng¢do da saude em geral.

111 - CONCLUSAO

1. 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 Canabinoides para fibromialgia. As evidéncias de ensaios
clinicos sobre o uso de produtos de Cannabis na fibromialgia foram limitadas a dois pequenos estudos com duracao de
curto prazo. Em tal revisdo foi descrito que foram encontrados nenhum estudo relevante com Cannabis herbacea,
canabinodides a base de plantas ou outros canabindides sintéticos para conclusdes sobre Cannabis medicinal na
fibromialgia.

2. No tratamento da dor crénica, uma revisdo sistematica publicada em 2021, pela Associacdo
Internacional para o Estudo da Dor, concluiu que a evidéncia atual “ndo apoia nem refuta as alegagdes de eficacia e
seguranga para canabinodides, Cannabis ou medicamentos a base de Cannabis no manejo da dor” e que hd “a
necessidade premente de estudos para preencher a lacuna de pesquisa”.
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3. 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 nédo
medicamentoso. Na literatura cientifica consultada, verificou-se que, embora sejam abundantes as evidéncias que
apoiam o uso da Cannabis em condig¢des de dor cronica, na fibromialgia, elas sdo limitadas. O uso de Cannabis nao é
isento de riscos, incluindo riscos psiquiatricos, cognitivos e de desenvolvimento, bem como os riscos de dependéncia.

4, Considerando todo o exposto acima, conclui-se que sdo escassas as evidéncias cientificas que
apoiam o uso de produtos derivados de Cannabis para o manejo do quadro clinico da Autora.
5. 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 permissao para ser registrado
pelas industrias farmacéuticas, classificado como produto & 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 deverd ser acompanhada da notificacdo de
receita “B”. Conforme a autoriza¢do, o Canabidiol podera ser prescrito quando estiverem esgotadas outras opgdes
terapéuticas disponiveis no mercado brasileiro. A indicagdo e a forma de uso dos produtos & base de Cannabis séo de
responsabilidade do médico assistente.

6. Insta mencionar que o produto Canabidiol full spectrum éleo de CBD 6.000mg — Carmens
Medicinals configura produto importado. Logo, ndo apresenta registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA) e, consequentemente, ndo integra nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes Basico, Estratégico
e Especializado) dispensados através do SUS, no &mbito do Municipio de Duque de Caxias e Estado do Rio de Janeiro

7. Quanto a importagdo de Produto derivado de Cannabis, por pessoa fisica, para uso préprio,
mediante prescricdo de profissional legalmente habilitado para tratamento de salde, estd autorizada por meio da
Resolucdo RDC n° 660, de 30 de margo de 2022.

8. Até o presente momento, a Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS —
CONITEC, néo avaliou nenhum produto a base de Cannabis para o tratamento da dor crénica ou fibromialgia.

9. Ressalta-se que ainda ndo foi registrado como medicamento, Canabidiol com indicacdo para
o0 quadro clinico apresentado pela Autora.

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

11. No que concerne ao valor do produto pleiteado, no Brasil para um medicamento ser
comercializado no pais é preciso obter o registro sanitario na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e a
autorizacdo de prego maximo pela Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED).

12. Considerando o exposto acima, o produto pleiteado ndo corresponde a medicamento
registrado na ANVISA, deste modo, ndo tem preco estabelecido pela CMED.

E o parecer.
A 12 Vara Federal de Duque de Caxias, da Se¢do Judiciaria do Rio de Janeiro, para conhecer
e tomar as providéncias que entender cabiveis.
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