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Rio de Janeiro, 29 de setembro de 2025.

Processo n® 5006592-20.2025.4.02.5104,
ajuizado por Elisangela de Souza.

Para a elaboracdo do presente parecer técnico, foram considerados os documentos
médicos que atendem aos requisitos formais exigidos, quais sejam: data recente, identificacdo do
paciente, identificacdo do profissional com nimero de registro no Conselho Regional de Medicina
(CRM) e assinatura.

Desse modo, de acordo com documentos medicos analisados, a Autora apresenta
instabilidade patelar com mobilidade dolorosa, condromalacea, condropatia patelar, gonartrose
bilateral com indicacdo cirdrgica. Estd em acompanhamento médico para investigacdo de artrite
reumatoide soro-negativa. Em fase de inducéo a remissdo. Em uso de Prednisolona, Metotrexato e
Hidroxicloroquina, além de suplementacdo oral de calcio, vitamina D3 e B9. Evolui com
poliartralgia em méos e joelhos, além de VHS e PCR cronicamente elevados.

Apresenta prescricdo médica para tratamento com canabidiol (CBD) +
tetrahidrocanabinol (THC) 600mg fullspectrum (1:1) Medkaya (Evento 1 _LAUDO10_Pé&gina 1
Evento 1_LAUDO10_Pagina 2 e Evento 1_RECEIT17_Pégina 1).

Diante do exposto, informa-se que a avaliagdo do uso de canabinoides +
tetrahidrocanabinol) no manejo do quadro clinico da Autora — dor cronica, requer a revisdo da
literatura cientifica, com o objetivo de reunir evidéncias relevantes sobre o tema. A seguir,
apresentam-se os estudos identificados na literatura especializada.

Uma revisdo sistematica publicada no Annals of Internal Medicine que avaliou
produtos a base de cannabis para dor cronica, indicou que o uso provavelmente resulta em um
pequeno aumento na proporcdo de pacientes que experimentam alivio da dor, mas com efeitos
colaterais transitorios.

A Cochrane também revisou o uso de produtos a base de cannabis para dor
neuropética crénica, sugerindo que os beneficios potenciais podem ser superados pelos riscos
potenciais, com evidéncias de baixa qualidade para alivio da dor?.

Embora alguns estudos indiquem melhorias modestas na dor cronica com o uso de
canabinodides, os efeitos adversos, como tontura e sedagdo, sdo comuns. Além disso, a
variabilidade nas formulacdes e métodos de administragéo dificulta a padronizagdo do tratamento®.
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Em resumo, enquanto h& alguma evidéncia de que produtos a base de cannabis
podem oferecer alivio para a dor crénica, os beneficios sdo geralmente pequenos e acompanhados
de efeitos adversos significativos. A pesquisa continua é necessaria para entender melhor os efeitos
a longo prazo e a eficacia de diferentes formulacdes de canabindides.

Considerando todo exposto acima, conclui-se _gque sdo escassas as_evidéncias
cientificas que apoiam o uso de produtos derivados de cannabis para o manejo do guadro
clinico da Autora.

Isto posto, cumpre informar que o produto especificamente pleiteado canabidiol
(CBD) + tetrahidrocanabinol (THC) 600mg fullspectrum (1:1) Medkaya ndo possui registro na
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

Dessa forma, ndo _esta padronizado em nenhuma lista oficial de medicamentos
dispensados através do SUS (Componentes Basico, Estratégico e Especializado), no ambito do
Municipio de Volta Redonda e do Estado do Rio de Janeiro. Assim, considerando que ndo existe
politica publica de salde para dispensacdo destes produtos, salienta-se que ndo hé atribuicdo
exclusiva da Unido, Estado ou do Municipio em fornecé-lo.

Nenhum produto a base de cannabis foi avaliado pela Comissdo Nacional de
Avaliacdo de Tecnologias no SUS (CONITEC) para 0 manejo da dor cronica®.

O canabidiol (CBD) + tetrahidrocanabinol (THC) 600mg fullspectrum (1:1)
Medkaya é um produto importado.

Destaca-se que a ANVISA definiu critérios e procedimentos para a importacéo de
produto derivado de cannabis, por pessoa fisica, para uso proprio, mediante prescricdo de
profissional legalmente habilitado, para tratamento de salde através da Resolu¢do 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 opcdes terapéuticas disponiveis no mercado brasileiro.
A indicacdo e a forma de uso dos produtos a base de cannabis s&o de responsabilidade do médico
assistente®.

Quanto a indicacdo dos produtos pleiteados, destaca-se que até 0 momento nédo
ha medicamento a base de cannabis, com indicagdo para o tratamento da dor crénica registrado
no Brasil.

Em relacdo ao manejo da condicdo em pauta preconizada pelo Ministério da Salde,
foi atualizado recentemente pela Comissdo Nacional de Incorporagdo de tecnologias no SUS
(CONITEC) o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT’) da dor cronica (Portaria
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Conjunta SAES/SAPS/SECTICS N° 1, 22 de agosto de 2024). No momento, para 0 manejo do
guadro clinico da Requerente, foi proposto o uso dos seguintes medicamentos:

e Antidepressivos triciclicos: Amitriptilina 25mg, Clomipramina 25mg; Antiepilépticos
tradicionais: Fenitoina 100mg, Fenobarbital 100mg e 40mg/mL, Carbamazepina 200mg e
Carbamazepina 20mg/mL e Acido Valproico 250mg e 500mg e Valproato de So6dio
50mg/5mL — disponibilizados pela Secretaria Municipal de Saide de do Rio de Janeiro no
ambito da Atencdo Basica, conforme Relacdo Municipal de medicamentos essenciais
(Volta Redonda 2019);

e Gabapentina 300mg e 400mg é disponibilizada 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; os inibidores seletivos de
recaptacdo de serotonina e Norepinefrina (ISRSN); e os gabapentinoides, como a Gabapentina.

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

Nos documentos médicos anexados aos autos, ndo ha mencdo, se 0 medicamento
Gabapentina disponibilizado no CEAF, bem como os medicamentos disponibilizados no &mbito da
Atencdo Bésica, foram empregados no plano terapéutico da Autora.

Deste modo, caso 0 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 cronica, estando a Autora dentro
dos critérios para dispensacdo, e ainda cumprindo o disposto nas Portarias de Consolidacdo n°
2IGM/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 Farméacia Municipal de Volta Redonda sito a Rua 545 n°® 616 —
Jardim Paraiba (Estadio da Cidadania) — 2° andar. Tel.: (24) 3339-9465, munida da seguinte
documentagéo:

e Documentos pessoais: Original e Cépia de Documento de Identidade ou da Certid&o de
Nascimento, Copia do CPF, Cépia do Cartdo Nacional de Saude/SUS e Coépia do
comprovante de residéncia.

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

Nesse caso, 0 medico assistente deve observar gue o laudo médico sera
substituido pelo Laudo de Solicitacdo, avaliacdo e autorizacdo de medicamentos (LME), o
qual deverd conter a descricdo do quadro clinico do paciente, mengdo expressa do diagndstico,
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
0 caso.

Para o acesso aos medicamentos disponibilizados no ambito da Atencdo Basica,
apos autorizacdo médica, a Autora portando receituario atualizado, deverd comparecer a Unidade
Basica de Saude mais proxima de sua residéncia a fim de receber informagdes quanto ao
fornecimento destes.
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Caso ndo seja possivel a inclusdo de nenhum destes medicamentos no plano
terapéutico da Demandante, deverd ser emitido novo laudo médico que especifigue os motivos da
contraindicacdo de forma técnica.

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 preco maximo pela Cadmara de Regulacdo do Mercado de
Medicamentos (CMED)®.

Apesar do exposto acima, considerando que os produtos pleiteados néo
correspondem a medicamento registrado na ANVISA, logo ndo tém preco estabelecido pela
CMED?®.

E o parecer.

A 12 Vara Federal de Volta Redonda, da Sec¢&o Judiciaria do Rio de Janeiro,
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

Elaborado pela equipe técnica do NATJUS-RJ.

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
ID. 436.475-02
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