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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 0458/2025

Rio de Janeiro, 02 de abril de 2025.

Processo n° 5028225-96.2025.4.02.5101,

ajuizado por

Trata-se de Autora diagnosticada com artrite psoriatica, em uso de
certolizumabe pegol associado ao metotrexato, além de quadro algico por condropatia patelar
do joelho esquerdo, com reducdo da capacidade funcional e dor incapacitante quando da
exigéncia fisica. Foi relatado também diagnostico de fibromialgia, sem beneficio a terapéutica
empregada — clonazepam (Rivotril®) e pregabalina.

Tendo em visto a refratariedade aos tratamentos efetuados, para 0 manejo do
intenso quadro algico relatado pela Autora, foi prescrito tratamento com tetraidrocanabinol
(THC) 600mg Bisaliv Power Full 20:1 e canabidiol (CBD) 600mg Bisaliv Power Broad
(Evento 1_LAUDO11 Péginas 1/10 e Evento 1_ANEXO15 Pagina 1)

Com o objetivo de avaliar o uso do tetraidrocanabinol associado ao canabidiol
no manejo do quadro algico na artrite psoriatica, condropatia patelar e fibromialgia,
uma busca na literatura cientifica é fundamental para identificar os estudos relevantes sobre o
tema em quest&o.

O uso combinado de tetraidrocanabinol (THC) e canabidiol (CBD) no
tratamento da artrite psoriatica ainda € um campo de pesquisa emergente, e as evidéncias
disponiveis sdo limitadas. Apesar da literatura médica atual sugerir que o CBD tenha
propriedades anti-inflamatorias e imunomoduladoras que podem ser benéficas em doencas
inflamatdrias, como a artrite psoriatica, um estudo especifico sobre o uso de CBD em
pacientes com artrite psoriatica ndo encontrou efeitos clinicamente significativos na
intensidade da dor quando comparado ao placebo,,.

A associacao entre tetraidrocanabinol (THC) e canabidiol (CBD) para o alivio
da dor na condropatia patelar ndo é amplamente documentada na literatura médica. No

entanto, h& evidéncias sobre o uso de canabinoides em condi¢cGes de dor cronica e
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inflamatoria que podem ser relevantes. Estudos indicam que produtos & base de cannabis com
proporces comparaveis de THC e CBD podem estar associados a pequenas melhorias na
gravidade da dor e na funcdo geral, embora também possam aumentar o risco de efeitos
adversos como tontura e sedacao.

J& 0 uso combinado de tetraidrocanabinol (THC) e canabidiol (CBD) no
tratamento da fibromialgia tem sido objeto de investigacdo em diversos estudos, com
resultados variados. Um estudo randomizado, duplo-cego e controlado por placebo avaliou o
uso de 6leo de cannabis rico em THC em pacientes com fibromialgia, mostrando uma reducao
significativa nos escores do Questionario de Impacto da Fibromialgia (FIQ) em comparacao
com o grupo placebo, sem efeitos adversos intoleraveis. Outro estudo experimental com
cannabis em pacientes com fibromialgia ndo encontrou efeitos analgésicos superiores ao
placebo em respostas de dor, embora tenha observado um aumento significativo no limiar de
dor a pressdo com variedades contendo THC.

Esses estudos indicam que a combinacdo de THC e CBD pode oferecer
beneficios no manejo dos sintomas da fibromialgia, especialmente em termos de alivio da dor
e melhoria da qualidade de vida. No entanto, os resultados sdo variados e sugerem a
necessidade de mais pesquisas para entender melhor os efeitos a longo prazo e as interagdes
entre THC e CBD.

Assim, fundamentado pelos achados cientificos expostos, este Nucleo conclui
que as evidéncias atuais sdo limitadas e inconsistentes, destacando a necessidade de pesquisas
mais rigorosas para estabelecer perfis de seguranca e eficacia claros.

O canabidiol ndo foi avaliado pela Comissdo Nacional de Avaliacdo de
Tecnologias no SUS (CONITEC) para o manejo da dor crénica em nenhuma das condicdes
apresentadas pela Autora — artrite psoriatica, condropatia patelar e fibromialgia.

No que tange a disponibilizacdo, os produtos tetraidrocanabinol (THC) 600mg
Bisaliv Power Full 20:1 e canabidiol (CBD) 600mg Bisaliv Power Broad ndo integram
nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e Especializado)
dispensados através do SUS, no ambito do Municipio e do Estado do Rio de Janeiro. Logo,

ndo cabe seu fornecimento a nenhuma das esferas de gestdo do SUS.
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O tetraidrocanabinol (THC) 600mg Bisaliv Power Full 20:1 e o canabidiol
(CBD) 600mg Bisaliv Power Broad sdo produtos importados, logo, ndo apresentam registro
na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

Destaca-se que a ANVISA através da Resolugdo RDC n° 570, de 06 de outubro
de 2021, definiu critérios e procedimentos para a importagdo de produto derivado de cannabis,
por pessoa fisica, para uso proprio, mediante prescri¢do de profissional legalmente habilitado,
para tratamento de salde através da Resolucdo RDC N° 335, de 24 de janeiro de 2020
revogada recentemente pela Resolu¢cdo RDC n° 660, de 30 de marco de 2022.

Conforme a RDC N° 327, de 9 de dezembro de 2019, o canabidiol podera ser
prescrito quando estiverem esgotadas outras opg¢des 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 tange a existéncia de politicas de saude ofertadas pelo SUS para o caso
em tela, impende informar que o Ministério da Saude publicou:

e Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Artrite Psoriaca (Portaria Conjunta n°
09, de 21 de maio de 2021).

v' De acordo com o aludido PCDT, as terapias anti-sintomaticas incluem
medicamentos anti-inflamatdrios ndo esteroides, glicocorticoides sistémicos e
injecBes locais de glicocorticoide.

v O tratamento medicamentoso da artrite psoriatica inclui medicamentos
modificadores do curso da doencga sintéticos (MMCDs): metotrexato,
sulfassalazina e leflunomida; medicamentos modificadores do curso da doenga
bioldgicos (MMCDbio) de primeira linha de tratamento: adalimumabe,
etanercepte, golimumabe e infliximabe e MMCDbio de segunda linha
(certolizumabe pegol, secuquinumabe) e medicamentos modificadores do
curso da doenca sintéeticos alvo especifico (MMCDsae): tofacitinibe.

v’ Cabe destacar que o Protocolo Ministerial determina que o tratamento da artrite
psoridtica seja efetuado de acordo com a manifestagdo musculoesquelética
predominante. Destaca-se que esta informacdo ndo foi mencionada nos

documentos médicos apensados aos autos.
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v Verificou-se, em consulta ao Sistema Nacional de Gestdo da Assisténcia
Farmacéutica (HORUS) que a Demandante possui cadastro no Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF) para o recebimento dos
seguintes medicamentos do PCDT da Artrite Psoriaca: certolizumabe pegol e
adalimumabe, tendo efetuado a retirada deste dltimo medicamento em 27 de
marco de 2025. Consta como 11 de junho de 2024 a data da ultima retirada do
medicamento certolizumabe pegol, atualmente com status de dispensacdo
encerrada.

v Deste modo, este Nucleo sugere que o médico assistente avalie a possibilidade
de inclusdo dos medicamentos padronizados no PCDT da artrite psoriaca que
ainda ndo tenham sido incluidos no plano terapéutico da Autora, considerando
a manifestacdo musculoesquelética predominante apresentada pela Autora.

v Caso 0 médico assistente ndo concorde com o uso dos medicamentos
disponibilizados pelo SUS para o manejo do quadro clinico da Requerente,
deverd ser emitido novo laudo médico explicitando os motivos da
contraindicacao de forma técnica.

e Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da dor crénica (Portaria Conjunta
SAES/SAPS/SECTICS N° 1, 22 de agosto de 2024).

e No momento, para 0 manejo do quadro clinico da Requerente, foi proposto o uso dos
seguintes medicamentos:

v Antidepressivos triciclicos: amitriptilina  25mg, clomipramina 25mg;
antiepilépticos tradicionais: fenitoina 100mg, fenobarbital 100mg e 40mg/mL,
carbamazepina 200mg e carbamazepina 2%, acido valprdico 250mg e 500mg
(comprimido) e 250mg/sml (xarope); Analgésicos: dipirona 500mg e
500mg/mL, paracetamol 500mg e 200mg/mL; Inibidor seletivo da recaptacédo
da serotonina (ISRS): fluoxetina 20mg — disponibilizados pela Secretaria
Municipal de Satde do Rio de Janeiro no ambito da Atencdo Basica, conforme

Relacdo Municipal de medicamentos essenciais REMUME 2018;

#NatJus ’



Secretaria de
Saude

7l
\O

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Acdes de Salde

v Gabapentina 300mg e 400mg é disponibilizada pela Secretaria de Estado de
Salde do Rio de Janeiro por meio do Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica (CEAF).

v De acordo com o protocolo supracitado, as classes de medicamentos com mais
evidéncias de eficicia incluem os antidepressivos triciclicos (ADT), por
exemplo, amitriptilina e nortriptilina, que se mostraram eficazes na melhora do
sono e da dor; os inibidores seletivos de recaptacdo de serotonina e
norepinefrina (ISRSN); e os gabapentinoides, como a gabapentinall.

v Com base no relato médico, a Autora j& efetuou tratamento com pregabalina,
farmaco da mesma classe terapéutica da gabapentina, preconizada no protocolo
ministerial, sem sucesso terapéutico.

v/ Dito isto, entende-se que o0 medicamento disponibilizado através do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF) -
gabapentina, ndo configura uma opcdo terapéutica ao quadro clinico atual da
Autora. Contudo, os documentos médicos anexados aos autos, nao
mencionam, se 0s medicamentos disponibilizados no ambito da Atencdo
Bésica, foram empregados no plano terapéutico da Autora.

v/ Assim, caso a médica assistente considere viavel a inclusdo de algum
medicamento disponibilizado pela Atencdo Béasica no platd terapéutico da
Requerente, para 0 acesso aos medicamentos disponibilizados no ambito da
Atencdo Basica, ap0s autorizacdo médica, a Autora portando receituario
atualizado, deverd comparecer a Unidade Basica de Saude mais proxima de
sua residéncia a fim de receber informac6es quanto ao fornecimento destes.

v' Tal Protocolo ndo recomenda tratamento medicamentoso especifico para
pacientes com fibromialgia
No que concerne ao valor do medicamento 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).
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Neste passo, por se tratar de itens ndo registrados na ANVISA, os produtos
tetraidrocanabinol (THC) 600mg Bisaliv Power Full 20:1 e canabidiol (CBD) 600mg Bisaliv

Power Broad ndo tém definicéo de valor estabelecido junto a CMED.

E o parecer.
A 42 Vara Federal do Rio de Janeiro, da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro,

para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.
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