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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 2009/2024

Rio de Janeiro, 19 de novembro de 2024.
[REMOVIDQ], ajuizado por [NOME].

A Autora, 38 anos (DN: 30/04/1986), apresenta diagnéstico de espodiloartrite e fibromialgia. Esta em
tratamento com Sulfassalazina, Pregabalina, Quetiapina, Clonazepam 2mg, Sertralina, Tramadol e Dipirona. Iniciou
Adalimumabe em dezembro de 2023, relata pouca resposta ao tratamento. Previamente fez uso de Metotrexato, também
com resposta insatisfatdria. Mantém sintoma de dor difusa com componente depressivo e ansioso associado.
Classificacdo Internacional de Doencas: F31 — Transtorno afetivo bipolar e F63 — Transtorno dos habitos e dos
impulsos. Assim foi prescrito Buprenorfina 5mg (Restiva®), Golimumabe 50mg, Sulfassalazina 500mg, Metotrexato
2,5mg, Quetiapina 200mg, Clonazepam 2mg, Canabidiol 200mg/mL e Paroxetina 20mg (Evento 1_ANEXOQ2, paginas
2 a5;10el13; e Evento 9 EMENDAINIC1, pagina 3).

Frente ao exposto, informa-se que os medicamentos pleiteados Clonazepam, Quetiapina, Paroxetina e
Buprenorfina (Restiva®) possuem registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e estdo indicados
em bula,,, a0 manejo do quadro clinico e comorbidades apresentadas pela Autora — transtornos de humor, episddios de
depressdo associados a transtorno afetivo bipolar, transtorno de ansiedade e dor, conforme relato médico.

No que concerne ao produto pleiteado Canabidiol 200mg/mL, a fim de avaliar a indicag8o do referido produto
para tratamento da fibromialgia, depressdo, ansiedade e dor crénica 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 duracgdo, fazendo com que o
individuo tenha uma perda na qualidade de vida. Atualmente os tratamentos medicamentosos preconizados incluem
antidepressivos, relaxantes musculares, analgésicos, anti-inflamatorios, antiepilépticos e opidides.

Visando avaliar 0 uso do Canabidiol no tratamento da dor crénica, 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 Associagdo
Internacional para o Estudo da Dor, concluiu que a evidéncia atual “ndo apoia nem refuta as alegacdes de eficacia e
seguranca para canabindides, Cannabis ou medicamentos & 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 o sono, no entanto, dado o crescente
interesse do consumidor e a expansdo da prescri¢do legal de CBD em todo o mundo, € importante compreender melhor
como os medicamentos a base de canabidiol afetam a ansiedade e o sono, além da funcionalidade do paciente no dia
seguinte antes de se tornarem uma intervencéo de rotina na préatica clinica.

Segundo posicionamento da Associacdo Brasileira de Psiquiatria — ABP, ndo ha evidéncias cientificas
suficientes que justifiguem o uso de nenhum dos derivados da Cannabis no tratamento de doencas mentais. Em
contrapartida, diversos estudos associam o uso e abuso de Cannabis, bem como de outras substincias 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 doencas mentais
ja diagnosticadas. O uso de Cannabis também est4 associado a alteracdo basal de humor, a depressdo, ao transtorno
bipolar, aos transtornos de ansiedade, transtorno de déficit de atencdo e hiperatividade e a ideacdo suicida.

Uma revisdo sistematica avaliou o uso de canabindides para fibromialgia. As evidéncias de ensaios clinicos
sobre o uso de produtos de Cannabis na fibromialgia foram limitadas a dois pequenos estudos com duracdo de curto
prazo. Em tal revisdo foi descrito que néo foi encontrado estudo relevante com Cannabis herbacea, canabindides a base
de plantas ou outros canabinoides sintéticos para conclusdes 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 condigdes 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 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.
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Dessa forma, quanto a indicacdo do produto pleiteado, destaca-se que até o momento ndo ha registrado no
Brasil medicamento de Canabidiol com indicacdo para o tratamento de depressdo, fibromialgia, ansiedade e dor
cronica.

No que tange a disponibilizacdo pelo SUS dos itens pleiteados, insta mencionar que:

° Buprenorfina 5mg (Restiva®) e Canabidiol 200mg/mL néo integram nenhuma lista
oficial de medicamentos/produtos (Componentes Baésico, Estratégico e Especializado) para
dispensacdo no SUS, no ambito do Municipio de Teresopolis e do Estado do Rio de Janeiro.

° Clonazepam 2mg e Cloridrato de Paroxetina 20mg encontram-se padronizados pela
Secretaria Municipal de Salde de Teresopolis no ambito da Atencdo Bésica, conforme previsto na
Remume Teresopolis. Para obter informacgdes acerca do acesso, a Autora deverd comparecer a
Unidade Bésica de Saude mais proxima de sua residéncia, munida de receituério atualizado.

. Quetiapina 200mg ¢ disponibilizada pela Secretaria de Estado de Salde do Rio de
Janeiro (SES/RJ), através do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), aos
pacientes que se enquadrem nos critérios de inclusdo dos Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) da Esquizofrenia, PCDT do Transtorno Esquizoafetivo e do PCDT do
Transtorno Afetivo Bipolar Tipo 1, e conforme o disposto na Portaria de Consolida¢do n® 2/GM/MS,
de 28 de setembro de 2017 e na Portaria de Consolidagdo n° 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
gue estabelecem as normas de financiamento e de execucdo do CEAF no &mbito do SUS.

> Quetiapina 200mg é disponibilizada pelo CEAF perfazendo o grupo de
financiamento 1A do referido componente: medicamento com aquisicdo centralizada pelo

Ministério da Salde e fornecidos as Secretarias de Salde dos Estados e Distrito Federal,.

Em relacdo ao tratamento da dor cOnica, menciona-se que foi atualizado pela Comisséo

Nacional de Incorporagdo de tecnologias no SUS (CONITEC) o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT4)

da dor crdnica (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: Cloridrato de Amitriptilina 25mg; antiepilépticos tradicionais:

Fenitoina 100mg, Fenobarbital 100mg e 40mg/mL, Carbamazepina 200mg e 2% solucédo oral, Valproato de

Sédio 50mg/mL; Analgésicos: Dipirona 500mg/mL, Paracetamol 500mg e 200mg/mL; Inibidor seletivo da

recaptacdo da serotonina (ISRS): Fluoxetina 20mg — disponibilizados pela Secretaria Municipal de Salde de

Teresopolis no ambito da Atencdo Baésica, conforme Relagdo Municipal de medicamentos essenciais

(REMUME) Teresépolis;

. Gabapentina 300mg e 400mg disponibilizado pela Secretaria de Estado de Saude do Rio de

Janeiro por meio do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF).

Para o tratamento do transtorno afetivo bipolar, cumpre salientar que o Ministério da Salde publicou o
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT), para 0 manejo do Transtorno Afetivo Bipolar do tipo | (tal PCDT
encontra-se em atualizacdo pela Comissdo Nacional de Incorporacdo de tecnologias no SUS), no qual foram
preconizados os seguintes medicamentos: Carbonato de litio 300mg; Acido valpréico 250mg e 500mg (comprimido) e
50mg/mL (xarope e solugdo oral); Carbamazepina 200mg e 400mg (comprimido) e 20mg/mL (suspensdo oral);
Lamotrigina 25mg, 50mg e 100mg (comprimido); Risperidona 1mg, 2mg e 3mg (comprimido); Olanzapina 5mg e
10mg (comprimido); Quetiapina 25mg, 100mg, 200mg e 300mg (comprimido); Clozapina 25mg e 100mg
(comprimido) e 2g/mL (solucdo oral); Haloperidol 1mg e 500mg (comprimido) e 5mg/mL (solucdo injetavel ) e
Fluoxetina 20mg (comprimido).

Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gest&o de Assisténcia Farmacéutica (HORUS) verificou-se que
a Autora solicitou cadastro no CEAF para recebimento dos medicamentos Sulfassalazina, Metotrexato, Golimumabe
(disponibilizados aos pacientes com diagnéstico de Espondilite Ancilosante) e Quetiapina 100mg (disponibilizados aos
pacientes com diagndstico de Transtorno Afetivo Bipolar). Sua solicitacdo ndo foi autorizada, devido a inadequagdo de
documentos médicos, sendo solicitado adequagdo dos referidos documentos.

No documento médico anexado aos autos (Evento 1_ANEXO2, paginas 2 a 5; 10 el3; e Evento
9 EMENDAINIC1, pagina 3) ndo had mencgdo, se 0 medicamento Gabapentina disponibilizado no CEAF, bem como
alguns dos medicamentos disponibilizados no ambito da Atencdo Basica, foram empregados no plano terapéutico da
Autora.

Deste modo, caso o medicamento Gabapentina ainda ndo tenha sido empregado no plano terapéutico da
Autora, e 0 médico assistente considere indicado e viavel o uso do referido medicamento disponibilizado no CEAF para

o tratamento da dor crénica e para 0 acesso ao medicamento Quetiapina 200mg, estando a
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Autora dentro dos critérios para dispensacdo, e ainda cumprindo o disposto nas Portarias de Consolidacdo n® 2/GM/MS
e n° 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, que estabelecem as normas de financiamento e de execucdo do CEAF no
ambito do SUS, a Requerente devera efetuar cadastro junto ao CEAF, comparecendo a Secretaria Municipal de Salde
de Teresopolis — Divisdo de Farmacia — Rua Julio Rosa, 366 — Tijuca — Teresépolis. Tel.: (21) 2742-3352 R:328,
munida da seguinte documentacdo: Documentos pessoais: Original e Copia de Documento de Identidade ou da Certiddo
de Nascimento, Cépia do CPF, Copia do Cartdo Nacional de Salde/SUS e Copia do comprovante de residéncia.
Documentos médicos: Laudo de Solicitacdo, Avaliacdo e Autorizagdo de Medicamentos (LME), em 1 via, emitido ha
menos de 90 dias, Receita Médica em 2 vias, com a prescri¢cdo do medicamento feita pelo nome genérico do principio
ativo, emitida h4 menos de 90 dias. Nesse caso, 0 médico assistente deve observar que o laudo médico seré substituido
pelo Laudo de Solicitagdo, avaliagdo e autorizacdo de medicamentos (LME), o qual devera conter a descri¢do do
quadro clinico do paciente, mencdo expressa do diagndstico, tendo como referéncia os critérios de inclusdo previstos
nos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) do Ministério da Salde, bem como os exames exigidos no
PCDT, quando for o caso.

Acrescenta-se que para 0 acesso a Quetiapina pleiteada, 0 CEAF solicitou laudo médico descritivo com os
sintomas do paciente que caracterize atendimento aos critérios do PDCT para o manejo do Transtorno Afetivo Bipolar
do tipo |, para pelo menos um episédio maniaco (critérios A-D descritos no sub-item 4.1 do referido protocolo) em
associa¢ao ou ndo a um episodio depressivo maior (sub-item 4.2 deste mesmo protocolo).

Para o acesso aos medicamentos disponibilizados no dmbito da Atencdo Bésica, apos autorizacdo médica, a
Autora portando receitudrio atualizado, devera comparecer a Unidade Basica de Salde mais proxima de sua residéncia a
fim de receber informacbes quanto ao fornecimento destes.

Ademais, tendo em vista 0 caso em tela informa-se que ainda ndo h& Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) publicado para o manejo de fibromialgia, depressdo e ansiedade, e, portanto, ndo ha 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 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 autorizac¢do, o Canabidiol poderd ser prescrito quando estiverem esgotadas outras opcdes
terapéuticas disponiveis no mercado brasileiro. A indicagdo e a forma de uso dos produtos & base de Cannabis séo de
responsabilidade do médico assistente.

Os medicamentos Clonazepam e Paroxetina ainda ndo foram submetidos a anélise da Comissdo Nacional de
Incorporacdo de Tecnologias do Ministério da Saude (CONITEC-MS) e a Quetiapina foi submetida a anélise da
Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias do Ministério da Salide (CONITEC-MS) e incorporada para o
tratamento de Transtorno Afetivo Bipolar.

O produto Canabidiol 200mg/mL até o momento ndo foi submetido a analise da Comissdo Nacional de
Incorporacdo de Tecnologias do Ministério da Saude (CONITEC-MS20), para o tratamento do quadro clinico
apresentado pela Autora.

O medicamento Buprenorfina 5mg (Restiva®) foi avaliado pela Comissdo Nacional de Incorporacdo de
Tecnologias no SUS (CONITEC) que deliberou por ndo incorporar a referida tecnologia no dmbito do SUS para
tratamento para o tratamento de dor crénica. Em recomendacdo preliminar o plenario da comissdo considerou 0s
resultados das andlises diretas (quando disponiveis) e indiretas, que ndo mostraram diferenca estatisticamente
significante entre os opioides fortes avaliados e aqueles disponiveis atualmente no SUS, seja em termos de eficacia ou
seguranca.

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

De acordo com publicagcdo da CMED, o Preco Fabrica (PF) deve ser utilizado como referéncia quando a
aquisicdo dos medicamentos ndo for determinada por ordem judicial e os medicamentos ndo se encontrarem
relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013, que regulamenta o artigo 4° da Resolucdo n® 3 de 2011, e o
Preco Maximo de Venda ao Governo (PMVG) ¢ utilizado como referéncia quando a compra for motivada por ordem
judicial, e sempre que a aquisicdo contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013.

Assim, considerando a regulamentagdo vigente, em consulta a Tabela de Precos CMED, para o ICMS 20%,
tem-se23:

4 NatJus



Secretaria de
Saude

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Acles de Salde

° Hemifumarato de Quetiapina 200mg com 30 comprimidos possui preco de fabrica R$ 352,40
e 0 preco maximo de venda ao governo R$ 276,53;

. Clonazepam 2mg com 30 comprimidos possui preco de fabrica R$ 16,39 e o preco maximo
de venda ao governo R$ 12,86;

. Cloridrato de Paroxetina 20mg com 30 comprimidos possui preco de fabrica R$ 58,48 e o
preco maximo de venda ao governo R$ 45,89;

. Buprenorfina 5mg (Restiva®) com 4 adesivos, possui preco de fabrica R$ 221,10 e o preco
maximo de venda ao governo R$ 173,50;

° Canabidiol 200mg/mL, considerando que 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 Teresopolis, da Se¢do Judiciaria do Rio de Janeiro, para conhecer e
tomar as providéncias que entender cabiveis.
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