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Trata-se de Autora, com fibromialgia de dificil controle (CID-10: M79). Apresenta
historico de esteatose hepatica, teratoma no ovario direito e infeccdo por H. pylori. Atualmente, faz
uso diario de Duloxetina, Gabapentina, Pregabalina, Zolpidem, Cloroquina, Tramadol, Codeina +
Paracetamol (Tylex®), Clonixinato de Lisina (Dolamin®), Tenoxicam (Tilatil®) e Clonazepam.
Contudo, apesar do extenso plano terapéutico, a Demandante continua relatando dores diarias
intensas, insdnia e uma qualidade de vida significativamente prejudicada. A Autora é alérgica a
Dipirona.

Ja passou por diversos procedimentos cirdrgicos, incluindo vesicula, teratoma,
gravidez tubéria, artroplastia, descompressdo do piriforme e nervo ciatico. Diante da refratariedade
do quadro clinico da Autora e da ineficicia das terapias convencionais, foi recomendada uma nova
abordagem terapéutica alternativa com o produto Cannfly NeuroGuard = 7,435mg composto pelos
canabinoides: CBD (65%), CBG (10%), CBN (10%), CBC (5%), CBDA (5%), CBGA (4.8%), THC
(0.2%), além de terpenos, na posologia de 15 mg/kg/dia a cada 12 horas, sendo 5 frascos por més (60
frascos por ano). Uso continuo e prolongado.

Considerando o quadro clinico da Requerente, o tratamento com canabidiol é
urgente. A ndo introducdo do CBD pode resultar na perpetuagdo da dor cronica, insbnia e
deterioracdo continua da satde mental e fisica da paciente (Evento 1_OUT9_Pagina 1/4).

Posto isto, a investigacdo do uso dos canabindides no manejo da fibromialgia,
demanda revisdo da literatura cientifica, de modo a reunir evidéncias relevantes sobre a tematica.
Assim, passa-se a exposicdo dos estudos encontrados na literatura cientifica.

Uma revisdo sistematica analisou o uso de canabindides no tratamento da
fibromialgia. As evidéncias disponiveis a partir de ensaios clinicos mostraram-se restritas a apenas
dois estudos de pequeno porte e de curta dura¢do. Além disso, a revisdo ndo identificou pesquisas
relevantes com cannabis herbacea, canabindides derivados de plantas ou outros canabinoides
sintéticos que permitissem conclusfes consistentes acerca da eficacia da cannabis medicinal na
fibromialgia®.

O Parecer Técnico Cientifico, elaborado pelo Nucleo de Avaliagdo de Tecnologias
em Salde/Nucleo de evidéncias do Hospital Sirio Libanés (NATS/NEv — HSL), aponta que as

L walitt, B. et. Al. Canabindides para fibromialgia. Canabindides para fibromialgia. Disponivel em:
<https://www.cochranelibrary.com/cdsr/doi/10.1002/14651858.CD011694.pub2/abstract/pt>. Acesso em: 05 set. 2025.
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evidéncias disponiveis, de certeza muito baixa a moderada, indicam efeitos limitados ou incertos
da cannabis e de seus derivados sobre dor, qualidade de vida, fadiga, ansiedade, depressdo e sono na
fibromialgia. Os eventos adversos relatados foram, em geral, leves, mas ocasionaram perdas de
seguimento em parte dos estudos. As pesquisas existentes apresentam amostras pequenas e
limitacbes metodologicas, de modo que ensaios clinicos em andamento, com maior robustez, poderéo
esclarecer melhor a eficécia e a seguranca dessa intervengéo?.

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 condic¢fes 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®.

Considerando todo o exposto acima, embora o uso de canabindides seja frequente
entre pacientes com fibromialgia e haja relatos de beneficio sintomatico, os dados atuais da
literatura médica ndo sustentam sua recomendacdo como terapia analgésica eficaz para
fibromialgia.

A Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS — CONITEC, nédo
avaliou o uso de canabinoides para o tratamento da fibromialgia®.

No que tange a disponibilizagdo no ambito do SUS, informa-se que o Cannfly
NeuroGuard ndo integra nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes Basico, Estratégico
e Especializado) dispensados pelo SUS, no ambito do Municipio de Saquarema e do Estado do Rio
de Janeiro. Logo, ndo cabe seu fornecimento a nenhuma das esferas de gestdo do SUS.

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

O aludido PCDT® destaca que, para o tratamento de dor cronica, incluindo
fibromialgia, o SUS oferece antidepressivo triciclico (por exemplo, amitriptilina e nortriptilina).
As intervencdes ndo medicamentosas, como a atividade fisica e a terapia cognitivo-
comportamental (TCC), sdo fortemente recomendadas para pacientes com fibromialgia.

Para o tratamento da dor cronica, conforme Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT), é preconizado o uso dos seguintes medicamentos:

e Antidepressivos triciclicos: Amitriptilina 25mg, Clomipramina 25mg, Nortriptilina 25mg e
100mg e Imipramina 25mg; antiepilépticos tradicionais: Fenitoina 100mg, Carbamazepina
200mg e 20mg/mL, Valproato de Sédio 250mg, 500mg e 50mg/mL — disponibilizados pela

2 Nucleo de Avaliagéo de Tecnologias em Saude / Nucleo de Evidéncias - Hospital Sirio Libanés (NATS/NEv -HSL). Parecer Técnico
Cientifico. Derivados da cannabis e seus analogos sintéticos para fibromialgia, 2024. Disponivel em: <https://www.pje.jus.br/e-
natjus/arquivo-download.php?hash=2e4c87ca0bb47f7ebc24f55bdea7c6ed8fa77787>. Acesso em: 05 set. 2025.

3 SOCIEDADE BRASILEIRA DE REUMATOLOGIA. Fibromialgia. Disponivel em: <https://www.reumatologia.org.br/doencas-
reumaticas/fibromialgia-e-doencas-articulares-inflamatorias/>. Acesso em: 05 set. 2025.

4 BERGER AA, KEEFE J, WINNICK A, et al. Cannabis and cannabidiol (CBD) for the treatment of fibromyalgia. Best Pract Res Clin
Anaesthesiol. 2020;34(3):617-631. Disponivel em: <https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/33004171/>. Acesso em: 05 set. 2025.

5 CONITEC. Tecnologias Demandadas. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-br>. Acesso em: 05 set. 2025.

® Ministério da Saude. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovagio e do Complexo Econémico-industrial da Satide. Portaria Conjunta
SAES/SAPS/SECTICS N° 1, de 22 de agosto de 2024. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Dor Cronica. Disponivel
em: https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/dorcronica-1.pdf. Acesso: 05 set. 2025.
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Secretaria Municipal de Saide de Saquarema, no ambito da Atencdo Bésica, conforme sua
Relacdo Municipal de Medicamentos Essenciais (REMUME);

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).

Cumpre esclarecer, conforme relatorio médico anexado aos autos (Evento
1 OUT9 _Pé4gina 1/4) que a Autora “atualmente, faz uso didrio de Duloxetina, Gabapentina,
Pregabalina, Zolpidem, Cloroquina, Tramadol, Codeina + Paracetamil (Tylex®), Clonixinato de
Lisina (Dolamin®), Tenoxicam (Tilatil®) e Clonazepam . Dessa forma, a Requerente ja fez uso de
diversas classes terapéuticas previstas no PCDT, sem obter melhora do quadro clinico.

Insta mencionar que o pleito Cannfly NeuroGuard é um produto importado. Logo,
nao apresentam registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

Cabe esclarecer que a ANVISA, através da Resolucdo RDC n° 660, de 30 de margo
de 2022, definiu os critérios e os procedimentos para a importacdo de Produto derivado de
cannabis, por pessoa fisica, para uso proprio, mediante prescricdo de profissional legalmente
habilitado, para tratamento de sauide’.

Elucida-se ainda que, o produto canabidiol jA obteve da Agéncia Nacional de
Vigiléncia Sanitaria — Anvisa, através da Resolugéo da Diretoria Colegiada — RDC N° 327, de 9 de
dezembro de 20198, a permisséo 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
notificagdo de receita “B”. Conforme a autorizacdo, o Canabidiol poderd ser prescrito quando
estiverem esgotadas outras op¢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.

Atualmente, ndo existe medicamento genérico registrado na ANVISA que
corresponda ao produto pleiteado — Cannfly NeuroGuard, sendo sua importagdo permitida apenas
por autorizacdo excepcional, conforme a RDC n° 660/2022.

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)°®.

" BRASIL. Ministério da Salde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Resolugdo RDC n° 660, de 30 de margo de 2022.
Disponivel em: <https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-rdc-n-660-de-30-de-marco-de-2022-389908959>. Acesso em: 05 set.
2025.

8 Resolugéo da Diretoria Colegiada - RDC N° 327, de 9 de dezembro de 2019. Dispde sobre os procedimentos para a concesso da
Autorizagdo Sanitéria para a fabricacéo e a importagdo, bem como estabelece requisitos para a comercializagdo, prescri¢do, a
dispensagdo, 0 monitoramento e a fiscalizagdo de produtos de Cannabis para fins medicinais, e da outras providéncias. Disponivel em:
<http://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-da-diretoria-colegiada-rdc-n-327-de-9-de-dezembro-de-2019-232669072>. Acesso em:
05 set. 2025.

9 BRASIL Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagdo do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>. Acesso
em: 05 set. 2025.
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Considerando que o produto pleiteado ndo corresponde a medicamento registrado na
ANVISA, deste modo, ndo tem preco estabelecido pela CMEDY.

E o parecer.

A 12 Vara Federal de S&o Pedro da Aldeia, Se¢do Judiciaria do Rio de Janeiro,
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

Elaborado pela equipe técnica do NATJUS-RJ.
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0 BRASIL Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagéo do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/medicamentos/cmed/precos/arquivos/pdf_conformidade_gov_20250205_114155690.pdf/@ @download/file>. Acesso em:
05 set. 2025.
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