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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 0472/2025

Rio de Janeiro, 03 de abril de 2025.
[REMOVIDO], ajuizado por [NOME].

Trata-se de Autora, 52 anos (DN: 02/07/1972), portadora de adenoma
microcistico de cabeca de pancreas, identificado hd dois anos, com acompanhamento
radiologico regular. Além disso, foi diagnosticada com duodenopancreatite. Desde o
diagnostico, relata dor abdominal intensa, distensdo abdominal significativa, nduseas
frequentes e insOnia, que impactaram gravemente sua qualidade de vida e capacidade de
trabalho. Apresenta sintomas de depressdo e ansiedade relacionados ao diagnostico e aos
sintomas persistentes, exacerbando a insdnia e a dor. Atualmente em uso de Tramadol,
Ondansetrona, Dipirona e Pregabalina. Foi prescrito, em uso continuo, os produtos 1Pure
CBD Full Spectrum 3.000mg e 1Pure CBD + CBG 1.500mg. Foram mencionados os codigos
da Classificacdo Internacional de Doencas (CID-10): D13.6 — Neoplasia benigna do pancreas,
K86.1 — Outras pancreatites cronicas, R10.2 — Dor pélvica e perineal, R14 — Flatuléncia e
afecgdes correlatas, R11 — Nusea e vomitos, F41.2 — Transtorno misto ansioso e depressivo e
G47.0 — Distarbios do inicio e da manutencdo do sono [insonias] (Evento 1 _LAUDOS,
paginas 1 e 2 e Evento 1 _RECEIT7, paginal).

Neste sentido, cumpre informar que os produtos especificamentes pleiteados
1Pure CBD Full Spectrum 3.000mg e 1Pure CBD + CBG 1.500mg séo produtos importados,
logo ndo possuem registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), por
conseguinte, ndo estdo padronizados em nenhuma lista oficial de produtos dispensados
através do SUS (Componentes Basico, Estratégico e Especializado), no ambito do Municipio
de Duque de Caxias e do Estado do Rio de Janeiro. Assim, considerando que nao existe
politica publica de saude para dispensacdo destes produtos, ndo ha atribuicdo exclusiva do

Estado nem do Municipio em fornecé-lo.
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Destaca-se que a Anvisa definiu critérios e procedimentos para a importacao de
produto derivado de Cannabis, por pessoa fisica, para uso proprio, mediante prescri¢ao de
profissional legalmente habilitado, para tratamento de saude através da Resolucdo RDC n°

660, de 30 de marco de 2022. Cabe informar que anexado aos autos (Evento 1_OUT10, pags.
1 e 2) foi observada a Autorizagdo de Importacdo da substancia 1Pure CBD, com validade até
18 de setembro de 2026.

A fim de avaliar a indicacdo dos itens pleiteados para tratamento de nauseas,
vomitos, dor, depressdo, insdnia e ansiedade, quadro clinico apresentado pela Autora, foi
realizada busca na literatura cientifica, mencionada a seguir.

As pesquisas com maior nivel de evidéncia — ensaios clinicos, revisdes
sistematicas e meta-analises — sdo conclusivas ou substanciais para algumas condicdes de
salde quanto a seguranca e eficacia dos canabinoides na reducdo de sintomas e melhora do
quadro de satde. A potencial seguranca e eficacia do uso terapéutico dos canabinoides vém
sendo pesquisadas para dezenas de condi¢des. Dentre elas destaca-se: nausea, vomitos e perda
do apetite — os canabinoides foram eficazes na reducdo de nauseas e vomitos ligados a
quimioterapia. Limitacbes metodoldgicas fazem os resultados ainda apresentarem baixo nivel
de confianca. Transtornos neuropsiquiatricos — como a doenca de Parkinson e distdrbios do
sono. Ha ainda estudos sendo desenvolvidos para transtornos psiquiatricos, tais como 0s
sintomas associados aos transtornos de ansiedade — para estas condi¢bes, as evidéncias
disponiveis ainda se apresentam em niveis baixos ou inconclusivos, 0 que expressa a
necessidade de mais estudos com diferentes metodologias para determinar possivel beneficio
terapéutico e seguranca do tratamento com canabinoides para as mais diversas condi¢des de
salde.

E fundamental avancar ainda mais no desenvolvimento de pesquisas que
aprofundem os potenciais terapéuticos da Cannabis e dos canabinoides para diferentes
condicdes e enfermidades. E importante apoiar mais pesquisas no Brasil, com parcerias
nacionais e internacionais, avancando na realizagdo de estudos clinicos de diferentes
condicGes, acompanhando a tendéncia mundial de ampliacéo e diversificacdo das pesquisas4.

Segundo posicionamento da Associacdo Brasileira de Psiquiatria — ABP, ndo

hé& evidéncias cientificas suficientes que justifiquem o uso de nenhum dos derivados da
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cannabis no tratamento de doengas mentais. Em contrapartida, diversos estudos associam 0
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 doencas mentais ja diagnosticadas. O uso de Cannabis também esta
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.

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

Visando avaliar o uso do Canabidiol no tratamento da dor cronica, um
levantamento bibliogréfico 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 “nao apoia nem refuta as alegagdes de
eficcia e seguranca para canabinoides, 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”.

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.

Dessa forma, quanto a indicacdo dos produtos pleiteados, destaca-se que até o
momento ndo ha registrado no Brasil medicamento de Canabidiol com indicacdo para o
tratamento de nauseas, vomitos, dor, depresséo, insonia e ansiedade.

Quanto ao tratamento da dor crdnica, menciona-se que foi atualizado pela
Comissdo Nacional de Incorporagdo de tecnologias no SUS (CONITEC) o Protocolo Clinico
e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da dor cronica (Portaria Conjunta SAES/SAPS/SECTICS
N° 1, 22 de agosto de 2024). No momento, para tratamento da dor, € preconizado uso dos

seguintes medicamentos:
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e Antidepressivos triciclicos: Cloridrato de Amitriptilina 25mg e Cloridrato de
Clomipramina 25mg; antiepilépticos tradicionais: Fenitoina 100mg, Carbamazepina
200mg e Carbamazepina 2%, Acido Valprico 250mg (comprimido) e 50mg/mL
(xarope); Opidides: Morfina 10mg (comprimido); Analgésicos: Dipirona 500mg
(comprimido) e 500mg/mL, Paracetamol 500mg (comprimido) e 200mg/mL,
Ibuprofeno 20mg/mL (suspensdo oral) e 600mg (comprimido) — disponibilizados pela
Secretaria Municipal de Salde de Duque de Caxias no ambito da Atencdo Basica,
conforme Relagdo Municipal de medicamentos essenciais REMUME Duque de
Caxias 2022;

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

De acordo com o protocolo supracitado, as classes de medicamentos com mais
evidéncias de eficacia incluem os antidepressivos triciclicos (ADT), por exemplo,
amitriptilina e nortriptilina, que se mostraram eficazes na melhora do sono e da dor; 0s s
inibidores seletivos de recaptacdo de serotonina e norepinefrina (ISRSN); e o0s
gabapentinoides, como a gabapentina. Como a fibromialgia é a principal condi¢do associada a
dor nociplastica, o uso de ADT, como a amitriptilina, promove reducdes significativas da dor,
melhora do sono e qualidade de vida relacionada a satde6.

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

Cabe resgatar que em receituarios médicos (Evento 1 RECEIT7, pagina 2 a 6),
consta historico de tratamento prescrito no plano terapéutico da Autora entre o periodo de 27
de fevereiro e 27 de abril 2024, com os seguintes medicamentos: Dipirona 500mg, Cloridrato
de Tramadol 50mg, Lactulose 667mg/mL, Gabapentina 300mg, Cloridrato de Prometazina
25mg, Diazepam 10mg e Codeina 30mg. Assim, destaca-se que, 0 medicamento padronizado
no CEAF, a saber Gabapentina, ja foi empregado no plano terapéutico da Autora.

Contudo, caso algum dos medicamentos disponibilizados na Atencdo Baésica

ainda ndo tenha sido empregado no plano terapéutico da Autora, e 0 médico assistente
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considere indicado e viavel o uso do referido medicamento para o tratamento da Dor Cronica,
para 0 acesso aos medicamentos disponibilizados no ambito da Atencdo Basica, apés
autorizacdo medica, a Autora portando receituario atualizado, devera comparecer a Unidade
Bésica de Saude mais proxima de sua residéncia a fim de receber informacGes quanto ao
fornecimento destes.

Ademais, tendo em vista o caso em tela informa-se que ainda ndo ha Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) publicado para 0 manejo de nauseas, vomitos,
depressdo, insbnia e ansiedade, e, portanto, ndo ha lista oficial e especifica de medicamentos
que possam ser implementados nestas circunstancias.

Os produtos pleiteados 1Pure CBD Full Spectrum 3.000mg e 1Pure CBD +
CBG 1.500mg até o momento ndo foram submetidos a andlise da Comissdo Nacional de
Incorporacéo de Tecnologias do Ministério da Satude (CONITEC-MS).

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 industrias farmacéuticas,
classificado como produto a base de Cannabis. Os produtos de Cannabis contendo como
ativos exclusivamente derivados vegetais ou fitof&rmacos 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
poderd 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 pre¢co maximo pela Camara de
Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED).

Considerando que os produtos pleiteados ndo correspondem a medicamento

registrado na ANVISA, néo tém preco estabelecido pela CMED.
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E o parecer.

A 22 Vara Federal de Duque de Caxias, da Secao Judiciaria do Rio de Janeiro,

para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.
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