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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 0540/2025

Rio de Janeiro, 15 de abril de 2025.
[REMOVIDO], ajuizado por [NOME].

Trata-se de Autora, 32 anos (DN: 21/02/1993), portadora de fibromialgia, com
quadro algico generalizado, dor crénica de dificil controle, fadiga, depresséo,
comprometimento do sono, ansiedade generalizada e parestesia, refrataria a tratamento
convencional. Em uso de Pregabalina 150mg, Duloxetina 60mg, Cannabis CBD + THC,
Cloridrato de Tapentadol (Palexis®) e Clonazepam. Sendo prescrito, o produto Extrato de
Cannabis rico em CBD + THC (1:1) 30mg/mL ABRACE, uso continuo, por até um ano.
Foram mencionadas as Classificacdo Internacional de Doencas (CID-10): F32 — Episodios
depressivos, M79.7 - Fibromialgia, F41.1 - Ansiedade generalizada, R52.2 — Outra dor
crénica, M25.5 — dor articular e F33 - Transtorno depressivo recorrente (Evento 1_LAUDO?7,
paginas 1 a 8; 15 e Evento 1_RECEITS, pagina 2 e 3).

Cumpre informar que em Evento 1, INIC1, Pagina 10 foi pleiteado o produto
Canabidiol Health Meds 4.000mg + Canabigerol 2.000mg. Contudo, este Nlcleo considerou
como pleito o produto Extrato de Cannabis rico em CBD + THC (1:1) 30mg/mL ABRACE,
por estar prescrito por profissional habilitado e indicado nos documentos médicos acostados
aos autos (Evento 1_RECEITS, pagina 2 e 3).

Elucida-se que a Associacdo Brasileira de Apoio Cannabis Esperanca
(ABRACE) é uma organizagédo sem fins lucrativos com o objetivo, ndo apenas de dar apoio as
familias que precisam de um tratamento com a Cannabis Medicinal, como também de apoiar
pesquisas sobre o uso da planta. Com acolhimento humanizado, laboratério de ponta,
producdo com cultivo préprio e &rea do associado.

Destaca-se que, o produto Canabidiol j& 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
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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 notifica¢do de receita “B”. Conforme a autorizag¢do, o Canabidiol
poderd 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.

Dentre os produtos a base de Canabidiol registrados pela Anvisa3, ndo foi
verificado solugdo oleosa rica Extrato de Cannabis rico em CBD + THC (1:1) 30mg/mL
ABRACE. O referido produto ndo estd padronizado em nenhuma lista oficial dispensados
através do SUS (Componentes Basico, Estratégico e Especializado), no &mbito do Municipio
Sdo Gongcalo e do Estado do Rio de Janeiro. Assim, considerando que ndo existe politica
publica de saude para dispensacdo deste produto salienta-se que ndo ha atribuicdo exclusiva
do Estado nem do Municipio em fornecé-lo.

A fim de avaliar a indicacdo do item pleiteado para tratamento de fibromialgia,
dor crénica, depressdo, distrbios do sono e ansiedade generalizada, 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
duracdo, 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 opioides.

Visando avaliar o uso do Canabidiol no tratamento da dor cronica, 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 revisao sistematica publicada em 2021, pela Associacao Internacional
para o Estudo da Dor, concluiu que a evidéncia atual “ndo apoia nem refuta as alegagdes de
eficcia e seguranca para canabinoides, Cannabis ou medicamentos a base de Cannabis no
manejo da dor” e que hd “a necessidade premente de estudos para preencher a lacuna de
pesquisa’”.

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
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limitadas a dois pequenos estudos com duragéo de curto prazo. Em tal reviséo foi descrito que
foram encontrados nenhum estudo relevante com cannabis herbécea, canabindides a base de
plantas ou outros canabindides 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
condicGes de dor cronica, na fibromialgia, elas sdo limitadas. O uso de Cannabis ndo € isento
de riscos, incluindo riscos psiquiatricos, cognitivos e de desenvolvimento, bem como os
riscos de dependéncia.

As pesquisas com maior nivel de evidéncia — ensaios clinicos, revisdes
sistematicas e meta-analises — sdo conclusivas ou substanciais para algumas condi¢des de
salide quanto a seguranca e eficicia dos canabinoides na reducdo de sintomas e melhora do
quadro de saude. A potencial seguranca e eficacia do uso terapéutico dos canabinoides vém
sendo pesquisadas para dezenas de condi¢Ges. Dentre elas destaca-se: transtornos
neuropsiquiatricos — como a doenca de Parkinson e disturbios do sono. H& ainda estudos
sendo desenvolvidos para transtornos psiquiatricos, tais como os sintomas associados aos
transtornos de ansiedade - para estas condicOes, 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¢fes de salde.

E fundamental avancar ainda mais no desenvolvimento de pesquisas que
aprofundem os potenciais terapéuticos da cannabis e dos canabinoides para diferentes
condigbes e enfermidades. E importante apoiar mais pesquisas no Brasil, com parcerias
nacionais e internacionais, avancando na realizacdo de estudos clinicos de diferentes
condi¢Bes, acompanhando a tendéncia mundial de ampliacdo e diversificacdo das
pesquisaslO.

Segundo posicionamento da Associacdo Brasileira de Psiquiatria — ABP, ndo

ha 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 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 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.

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 do produto pleiteado, destaca-se que até o
momento ndo h& registrado no Brasil medicamento de Canabidiol com indicacdo para o
tratamento de fibromialgia, dor cronica, depressdo, distirbios do sono e ansiedade
generalizada.

Quanto ao tratamento da dor cdnica, menciona-se que foi atualizado pela
Comissdo Nacional de Incorporacdo de tecnologias no SUS (CONITEC) o Protocolo Clinico
e Diretrizes 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:

e Antidepressivos triciclicos: Cloridrato de Amitriptilina 25mg, Cloridrato de
Nortriptilina 10mg e 25mg e Cloridrato de Clomipramina 10mg e 25mg;
antiepilépticos tradicionais: Fenitoina 100mg, Fenobarbital 100mg e 40mg/mL,
Carbamazepina 200mg e Carbamazepina 20mg/mL, Acido Valproico 250mg e 500mg
(comprimido) e 250mg/mL (xarope), Valproato de Sodio 50mg/mL; Analgésicos:
Acido Acetilsalicilico 500mg, Dipirona Sédica 500mg e 500mg/mL, Paracetamol
500mg e 200mg/mL, Ibuprofeno 100mg/mL e 300mg e600mg; Inibidor seletivo da
recaptacdo da serotonina (ISRS): Fluoxetina 20mg — disponibilizados no &mbito da
Atencdo Baésica, conforme Relagdo Municipal de medicamentos essenciais REMUME
Sdo Gongalo 2022;
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o 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 eficicia 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 € a principal condi¢do associada a
dor nociplastica, o uso de ADT, como a amitriptilina, promove reduc@es significativas da dor,
melhora do sono e qualidade de vida relacionada a satde4.

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

Nos documentos médicos anexados aos autos, ndo ha mencdo, se o
medicamento Gabapentina disponibilizado no CEAF, bem como os 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
0 uso do referido medicamento disponibilizado no CEAF para o tratamento da dor cronica,
estando a Autora dentro dos critérios para dispensacdo, e ainda cumprindo o disposto nas
Portarias de Consolidagdo 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 &mbito do SUS, a
Requerente devera efetuar cadastro junto ao CEAF, comparecendo a Secretaria Municipal de
Saude de Sdo Gongalo, localizado na Travessa Jorge Soares, 157 - Centro - S0 Gongalo,
munida da seguinte documentagdo: Documentos pessoais: Original e Cdpia de Documento de
Identidade ou da Certiddo de Nascimento, Copia do CPF, Copia do Cartdo Nacional de
Salde/SUS e Copia do comprovante de residéncia. Documentos médicos: Laudo de

Solicitacdo, Avaliacdo e Autorizacdo de Medicamentos (LME), em 1 via, emitido a menos de
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90 dias, Receita Médica em 2 vias, com a prescricdo do medicamento feita pelo nome
genérico do principio ativo, emitida a menos de 90 dias.

Nesse caso, 0 meédico assistente deve observar que o laudo médico sera
substituido pelo Laudo de Solicitagdo, avaliacdo e autorizacdo de medicamentos (LME), o
qual dever4 conter a descricio do quadro clinico do paciente, mengdo expressa do
diagnostico, tendo como referéncia os critérios de inclusdo previstos nos Protocolos Clinicos
e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) do Ministério da Saude, bem como os exames exigidos no
PCDT, quando for o caso.

Para o acesso aos medicamentos disponibilizados no ambito da Atencéo
Basica, ap0s autorizacdo médica, a Autora portando receituario atualizado, devera comparecer
a Unidade Bésica de Saude mais proxima de sua residéncia a fim de receber informacdes
quanto ao fornecimento destes.

Ressalta-se que para o tratamento da depressdao e ansiedade, 0 municipio de
Sdo Goncalo disponibiliza os seguintes medicamentos: cloridrato de amitriptilina 25mg,
cloridrato de nortriptilina 10mg e 25mg, imipramina 25mg e cloridrato de clomipramina
10mg e 25mg, fluoxetina 20mg, alprazolam 0,25mg, 0,50mg, 1mg, bromazepam 3mg e 6mg,
clobazam 10mg, clonazepam 2mg e 2,5mg/ml e diazepam 10mg. Caso autorizado pelo
médico [NOME], a Autora devera dirigir-se a unidade basica de satude mais préxima de sua
residéncia, com receituario apropriado, a fim de receber as devidas informacdes.

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

O produto pleiteado Extrato de Cannabis rico em CBD + THC (1:1) 30mg/mL
ABRACE até o0 momento nédo foi submetido a analise da Comissdo Nacional de Incorporagéo
de Tecnologias do Ministério da Saude (CONITEC-MS).

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 autorizacdo de preco maximo pela Camara de

Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED).
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Apesar do exposto acima, considerando que o produto pleiteado nédo
corresponde a medicamento registrado na ANVISA, deste modo, ndo tem preco estabelecido
pela CMED.

E o parecer.

A 22 Vara Federal de Sio Gongalo, da Se¢do Judiciaria do Rio de Janeiro, para

conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.
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