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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 1977/2024.

Rio de Janeiro, 14 de novembro de 2024.
[REMOVIDQ], ajuizado por [NOME].

Trata-se de Autora, com diagnostica fibromialgia (CID-10: M79.7), faz uso de desvenlafaxina, trazodona,
ciclobenzaprina e dipirona com efeitos colaterais como sonoléncia, aumento de peso, altera¢des cardiadas e hepéticas,
com tratamentos anteriores pregabalina e duloxetina, mas com falhas terapéuticas. Consta solicitacdo do 6leo de cannabis
(1 Pure CDB Full Spectrum) 3000mg/30ml — tomar 4,5, via oral de 12 em 12 horas. (Evento 1, INIC1, Pagina 55).

Uma revisao sistematica avaliou o uso de Canabinodides para fibromialgia. As evidéncias de ensaios clinicos
sobre o uso de produtos de cannabis na fibromialgia foram limitadas a dois pequenos estudos com duragéo de curto prazo.
Em tal revisdo foi descrito que foram encontrados nenhum estudo relevante com cannabis herbacea, canabindides a base
de plantas ou outros canabinéides sintéticos para conclus6es sobre cannabis medicinal na fibromialgia.

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 ndo 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 ndo é isento de riscos, incluindo
riscos psiquiatricos, cognitivos e de desenvolvimento, bem como os riscos de dependéncia.

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.

A Comisséo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS (Conitec) ndo avaliou o uso de canabinoides para
o tratamento da fibromialgia.

No que tange a disponibilizacdo no &mbito do SUS, informa-se que o 6leo de cannabis (1 Pure
CDB Full Spectrum) 3000mg/30ml néo integra nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes Basico, Estratégico
e Especializado) dispensados pelo SUS, no ambito do Municipio de Angra dos Reis e do Estado do Rio de Janeiro. Logo,
ndo cabe seu fornecimento a nenhuma das esferas de gestdo do SUS.

O Ministério da Sadde atualizou o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da dor Crdnica
regulamentado pela Portaria n° 1, de 22 de agosto de 2024.

O PCDT6 destaca que, para o tratamento de dor crdnica, incluindo fibromialgia (é a principal condicdo associada
a dor nocipléstica), o SUS oferece antidepressivo triciclico (por exemplo, amitriptilina e nortriptilina). As intervengdes
ndo medicamentosas, como a atividade fisica e a terapia cognitivo-comportamental (TCC), sdo fortemente recomendadas
para pacientes com fibromialgia.

Cumpre esclarecer, conforme relatério médico anexado aos autos (Evento 1, INIC1, Pagina 55) que a Autora ja
fez uso de medicamentos como desvenlafaxina, trazodona, ciclobenzaprina e dipirona com efeitos colaterais como
sonoléncia, aumento de peso, alteragdes cardiadas e hepaticas, com tratamentos anteriores pregabalina e duloxetina.

Apesar do documento médico citar a falta de eficacia dos medicamentos utilizados, ndo foram
citadas as alternativas terapéuticas prevista no PCDT de dor crénica (antidepressivos triciclicos), como amitriptilina e
nortriptilina, e interven¢Ges como a atividade fisica e a terapia cognitivo-comportamental (TCC), dessa forma nédo €
possivel afirmar que as alternativas terapéuticas padronizadas no SUS foram esgotadas.

Insta mencionar que o pleito dleo de cannabis (1 Pure CDB Full Spectrum) 3000mg/30ml configura produto
importado. Logo, ndo apresenta registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

Cabe esclarecer que a Anvisa, através da Resolugdo RDC n° 660, de 30 de mar¢o de 2022, definiu os critérios e
os procedimentos para a importacdo de Produto derivado de Cannabis, por pessoa fisica, para uso proprio, mediante
prescrigdo de profissional legalmente habilitado, para tratamento de satde.

Elucida-se ainda que, o produto Canabidiol ja obteve da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — Anvisa,
através da Resolucédo da Diretoria Colegiada — RDC N° 327, de 9 de dezembro de 2019, a permissdo para ser registrado
pelas industrias farmacéuticas, classificado como produto a 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 devera ser acompanhada da notificacdo de receita
“B”. Conforme a autorizagdo, o Canabidiol podera ser prescrito quando estiverem esgotadas outras opgdes terapéuticas
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disponiveis no mercado brasileiro. A indicacéo e a forma de uso dos produtos a base de Cannabis sdo de responsabilidade
do médico assistente.

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 autorizagao de prego maximo
pela Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED).

Considerando que o produto pleiteado nao corresponde a medicamento registrado na ANVISA, deste modo, nao
tem prego estabelecido pela CMED .

E o parecer.
A 12 Vara Federal de Angra dos Reis, Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro, para conhecer e tomar
as providéncias que entender cabiveis.
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