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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 1895/2024.

Rio de Janeiro, 31 de outubro de 2024.
[REMOVIDOQ], ajuizado por [NOME].

A Autora, 55 anos (DN: 12/06/1969), com quadro algico de lombalgia, radiculopatia causado
por sequela de instrumentagdo ortopedia nas transi¢les intervertebrais entre L4-L5-S1, apresenta também artrose
cervical e gatilhos de ansiedade consequéncia de tratamento intenso de cancer de mama em 2008. Sendo Prescrito
Lazarus Naturals High Potency Full Spectrum CBD Tincture 6000mg — tomar a primeira dose (1 gota) pela manhg, e a
segunda dose (1 gota) apds 8h. Aumentar 1 gota a cada trés dias e Canna River Broad Spectrum CBD Tincture 6000mg
-tomar 1 gota & noite. Aumentar 1 gota a cada trés dias, conforme orientagdo médica (Evento 1_INIC1, pagina 31;
Evento 11_LAUDOS, paginas 1 e 2).

Neste sentido, cumpre informar que que os produtos especificamente prescritos e pleiteados
ndo possuem registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Dessa forma, ndo est4 padronizado em
nenhuma lista oficial dispensados através do SUS (Componentes Basico, Estratégico e Especializado), no ambito do
Municipio de Duque de Caxias e do Estado do Rio de Janeiro.

Até o momento, ndo foi registrado medicamento ou produto a base de Cannabis, Canabidiol
com indicagdo para a doenga da Autora. Destaca-se que a Anvisa definiu critérios e procedimentos para a importagao
de produto derivado de Cannabis, por pessoa fisica, para uso prdprio, mediante prescri¢do de profissional legalmente
habilitado, para tratamento de salde através da RDC n° 335, de 24 de janeiro de 2020 e Resolugdo RDC N° 570, de 06
de outubro de 2021 ambas revogadas pela Resolucdo RDC n° 660, de 30 de marco de 2022. Cabe informar que anexado
aos autos (Evento 1_INICL1, pags. 29 e 30) foi acostada a Autorizagdo de Importacdo das substancias Lazarus Naturals e
Canna River, com validade até 26 de junho de 2026.

A fim de avaliar a indicacdo do item pleiteado para tratamento da dor e ansiedade quadro
clinico apresentado pela Autora, foi realizada busca na literatura cientifica, mencionada a seguir.

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

Visando avaliar o uso do Canabidiol no tratamento da dor crbnica, um levantamento
bibliografico possibilitou observar que, embora promissores, a maioria dos estudos ainda estdo na fase pré-clinica,
carecendo de maiores evidéncias em humanos. Ainda sobre a tematica, 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 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”.

O canabidiol é comumente considerado um auxilio para ansiedade e para 0 sono, no entanto,
dado o crescente interesse do consumidor e a expansdo da prescricdo legal de CBD em todo o mundo, é importante
compreender melhor como os medicamentos & base de canabidiol afetam a ansiedade e o sono, além da funcionalidade
do paciente no dia seguinte antes de se tornarem uma intervencao de rotina na prética clinica.

Segundo posicionamento da Associacdo Brasileira de Psiquiatria — ABP, ndo hé evidéncias
cientificas suficientes que justifiquem o uso de nenhum dos derivados da cannabis no tratamento de doengas mentais.
Em contrapartida, diversos estudos associam o uso e abuso de cannabis, bem como de outras substancias psicoativas, ao
desenvolvimento e agravamento de doencas mentais. O uso e abuso das substancias psicoativas presentes na cannabis
causam dependéncia quimica, podem desencadear quadros psiquiatricos e, ainda, piorar os sintomas de doengas mentais
ja diagnosticadas. O uso de cannabis também esta associado a alteragdo basal de humor, a depressdo, ao transtorno
bipolar, aos transtornos de ansiedade, transtorno de déficit de atencéo e hiperatividade e a ideacdo suicida.

Considerando todo o exposto acima, conclui-se que sdo escassas as evidéncias cientificas que
apoiam o uso de produtos derivados de Cannabis para 0 manejo do quadro clinico da Autora.

Dessa forma, quanto a indicacdo do produto pleiteado, destaca-se que até 0 momento ndo ha
registrado no Brasil medicamento de Canabidiol com indicagdo para o tratamento de dor cronica e ansiedade.

Em relacdo ao tratamento da dor cbnica, menciona-se que foi atualizado pela Comissdo Nacional
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Terapéuticas (PCDT4) da dor cronica (Portaria Conjunta SAES/SAPS/SECTICS N° 1, 22 de agosto de 2024). No
momento, para tratamento da dor, é preconizado uso dos seguintes medicamentos:

. Antidepressivos triciclicos: Amitriptilina 25mg, Clomipramina 25mg; antiepilépticos
tradicionais: Fenitoina 100mg, Fenobarbital 100mg e 4%, Carbamazepina 200mg e Carbamazepina 2%; Acido
Valpréico 250mg 50mg/mL; Analgésicos: Dipirona 500mg e Dipirona 500mg/mL, lbuprofeno 600mg e
Ibuprofeno 20mg/mL, Paracetamol 500mg e 200mg/mL — disponibilizados pela Secretaria Municipal de Sadde
de Niter6i no ambito da Atencdo Basica, conforme Relacdo Municipal de medicamentos essenciais
(REMUME) Duque de Caxias 2022;

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

Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestdo de Assisténcia Farmacéutica (HORUS)
verificou-se que a Autora ndo esté cadastrada no CEAF para recebimento de medicamentos.

Cabe ainda destacar que, nos documentos médicos acostados aos autos, ndo h&d mencao sobre
tratamentos empregados no plano terapéutico da Autora.

Deste modo, recomenda-se ao médico assistente que avalie o uso dos medicamentos
padronizados pelo SUS em alternativa aos produtos prescritos, ndo padronizados.

Para o medicamento disponibilizado no CEAF, em caso positivo de possibilidade de uso, e
perfazendo os critérios de inclusdo do PCDT da dor cronica, para ter acesso, a Demandante devera efetuar cadastro
junto ao CEAF comparecendo ao Riofarmes Duque de Caxias, localizado na Rua Marechal Floriano, 586 A - Bairro 25
agosto - Duque de Caxias, Telefone: (21) 98235-0066/98092-2625, munida da seguinte documentacdo: Documentos
pessoais: Original e Copia de Documento de Identidade ou da Certiddo de Nascimento, Copia do CPF, Copia do Cartdo
Nacional de Saude/SUS e Cépia do comprovante de residéncia. Documentos médicos: Laudo de Solicitacdo, Avaliagéo
e Autorizacdo de Medicamentos (LME), em 1 via, emitido a menos de 90 dias, Receita Médica em 2 vias, com a
prescri¢do do medicamento feita pelo nome genérico do principio ativo, emitida a menos de 90 dias.

Nesse caso, 0 médico assistente deve observar que o laudo médico seré substituido pelo Laudo
de Solicitagdo, avaliacdo e autorizacdo de medicamentos (LME), o qual devera conter a descricdo do quadro clinico do
paciente, mengdo expressa do diagndstico, tendo como referéncia os critérios de inclusdo previstos nos Protocolos
Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) do Ministério da Salude, bem como os exames exigidos no PCDT, quando
for o caso.

Para o acesso aos medicamentos disponibilizados no ambito da Atencdo Bésica, apds
autorizacdo médica, a Autora portando receituario atualizado, devera comparecer a Unidade Bésica de Salde mais
préxima de sua residéncia a fim de receber informagdes quanto ao fornecimento destes.

Ademais, tendo em vista o0 caso em tela informa-se que ainda ndo hé Protocolo Clinico e Diretrizes

Terapéuticas (PCDT) publicado para o manejo de Ansiedade generalizada, e, portanto, ndo h lista oficial e especifica
de medicamentos que possam ser implementados nestas circunstancias.
Elucida-se ainda que, o produto Canabidiol ja obteve da Agéncia Nacional de Vigilancia

Sanitaria — Anvisa, através da Resolucdo da Diretoria Colegiada — RDC N° 327, de 9 de dezembro de 2019, a permissdo
para ser registrado pelas indistrias 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 nao mais que 0,2% de tetrahidrocanabinol (THC) e devera ser acompanhada
da notificagéo de receita “B”. Conforme a autorizagéo, 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 sdo de responsabilidade do médico assistente.

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

Apesar do exposto acima, considerando que os produtos pleiteados ndo correspondem a
medicamentos registrados na ANVISA, deste modo, ndo tem pregos estabelecidos pela CMED.

E o parecer.

A 2% Vara Federal de Duque de Caxias da Seg¢do Judiciaria do Rio de Janeiro, para conhecer e
tomar as providéncias que entender cabiveis.
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